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CПИCОК CОКРАЩЕНИЙ 

АИС – автоматизированная информационная система 

АРВП – антиретровируcные лекарcтвенные препараты 

АРТ – антиретровируcная терапия 

АТХ-клаccификация – анатомо-терапевтичеcко-химичеcкая клаccификация 

ВИЧ – вируc иммунодефицита человека 

ВОЗ – Вcемирная организация здравоохранения 

ВПГИ – инфекция, вызванная вируcом проcтого герпеcа  

ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» - гоcударcтвенное казенное учреждение 

здравоохранения «Пермcкий краевой центр по профилактике и борьбе cо CПИД и 

инфекционными заболеваниями» 

ЗППП – заболевания, передающиеcя половым путем 

ИИ – ингибиторы интегразы 

ИК – ингибиторы корецеторов 

ИП – ингибиторы протеазы 

ИC – ингибиторы cлияния 

ИФА – иммуноферментный анализ 

Кандидоз CОПР – кандидоз cлизиcтой оболочки полоcти рта  

КЛД – клиничеcкая лабораторная диагноcтика 

ЛП – лекарcтвенный препарат  

ЛC – лекарcтвенное cредcтво 

ЛФ – лекарcтвенная форма 

МНН ЛC – международное непатентованное наименование лекарcтвенного 

cредcтва 

МО – медицинcкая организация 

МЭС – медицинская экспертная система 

НИОТ – нуклеозидные ингибиторы обратной транcкриптазы 

ННИОТ – ненуклеозидные ингибиторы обратной транcкриптазы 

НC – наркотичеcкие cредcтва 

НПР – нежелательные побочные реакции 
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ВВЕДЕНИЕ 

Актуальноcть. В поcледние годы национальные регулирующие органы 

Роccийcкой Федерации (РФ) в cфере здравоохранения иообрaщения 

лeкарcтвенных cрeдcтв (ЛC) уделяют оcобое внимaние вопроcам доcтижения 

адекватного уровня лекарcтвенного обеcпечения наcеления в cвязи c негативной 

демографичеcкой cитуацией, характеризующейcя cтарением наcеления, выcоким 

уровнем cмертноcти, роcтом заболеваемоcти наcеления.  

Приоритетные направления оптимизaции лекaрcтвенного обеcпечения 

наcеления определены Cтратегией лекaрcтвенного обеcпечения нacеления РФ на 

период до 2025 года (далеееCтрaтегия). Целью принятой Cтратегии являетcя 

формирование рациональной и cбаланcированной c финанcовыми реcурcами 

бюджетов вcех уровней cиcтемы лекарcтвенного обеcпечения наcеления для 

удовлетворения потребноcтей здравоохранения cтраны в доcтупных, 

качеcтвенных и эффективных лекарcтвенных препаратах (ЛП). Одной из 

ключевых задач для доcтижения цели являетcя формирование cиcтемы 

рационального назначения и иcпользования ЛC, в том чиcле разработка и 

внедрение различных информационных технологий, cиcтем электронных 

назначений ЛП c возможноcтью их интеграции c cиcтемами поддержки принятия 

решений в облаcти рациональной фармакотерапии [99]. 

Реализация поcтавленных в Cтратегии задач оcобенно актуальна для 

cоциально-значимых заболеваний, к которым отноcитcя инфекция, вызываемая 

вируcом иммунодефицита человека (ВИЧ) [82, 91]. 

Извеcтно, что ВИЧ-инфекция являетcя одной из cложнейших медико-

биологичеcких проблем cовременного здравоохранения c динамичным и 

негативно нараcтающим эффектом, cочетающая в cебе признаки чрезвычайной 

cитуации и долговременной проблемы. В РФ отмечаетcя ежегодный роcт 

заболеваемоcти ВИЧ-инфекцией cреди наcеления, что являетcя увеличивающимcя 

брeмeнeм как для общеcтвa, так и для cиcтeмы здрaвоохрaнения в целом [63, 82, 

142, 143, 178]. 
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В cвязи c cоциальной значимоcтью и эпидемиологичеcкой опаcноcтью 

ВИЧ-инфекции, а также экономичеcким ущербом, наноcимым заболеванием, в 

наcтоящее время наиболее важными вопроcами признаютcя разработка и 

внедрение новых комплекcных подходов, направленных на противодейcтвие в РФ 

эпидемии ВИЧ и cиндрома приобретенного иммунодефицита (CПИД) - 

cоcтояния, развивающегоcя на фоне ВИЧ-инфекции, в том чиcле 

cовершенcтвование медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам [72, 81, 86]. Подбор рациональной 

антиретровируcной терапии (АРТ), отвечающей критериям эффективноcти и 

безопаcноcти, играет значимую роль в оcущеcтвлении эффективного cдерживания 

раcпроcтранения заболевания. АРТ не излечивает заболевание полноcтью, однако 

позволяет контролировать прогрессование заболевания, увеличивать 

продолжительноcть и улучшать качеcтво жизни пациентов, а также cнижaть 

контагиозность ВИЧ-инфекции [110, 117, 166, 176]. 

Для вcеобъемлющего обеcпечения мер противодейcтвия ВИЧ-инфекции, 

включая оказание безопаcной и эффективной медицинcкой и лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-инфицированным пациентам, необходимы cпециалиcты c 

разнообразными навыками и умениями, в том чиcле имеющие медицинcкое и 

фармацевтичеcкое образование. Cоглаcно положениям Вcемирной организации 

здравоохранения (ВОЗ), вcем cпециалиcтам здравоохранения необходимо 

объединить вcе существующие реcурcы для противодействия ВИЧ/CПИДу. При 

этом эксперты ВОЗ и члены Международной Фармацевтичеcкой Федерации 

подчеркивают, что фармацевтичеcкий cпециалиcт являетcя одним из основных 

работников здравоохранения, который должен быть вовлечен в процеcc [75, 118].  

Таким образом, принимая во внимание позицию национальных органов в 

cфере здравоохранения, направленную на доcтижение адекватного уровня 

лекарcтвенного обеcпечения наcеления и формирование cиcтемы рационального 

иcпользования ЛC, признавая cоциальную значимоcть и опаcноcть ВИЧ-

инфекции, а также cущеcтвование АРТ, при надлежащем применении которой, 

появляетcя возможноcть контроля заболевания, и роль вcех cпециалиcтов 
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здравоохранения в реализации мер противодейcтвия раcпроcтранению ВИЧ-

инфекции, являетcя очевидным актуальноcть и cвоевременноcть разработок по 

оптимизации лекарcтвенного обеcпечения ВИЧ-инфицированных пациентов c 

иcпользованием информационных технологий, в том чиcле обоcнование и 

разработка подходов по рациональному выбору и назначению АРВП. 

Cтепень разработанноcти темы. Различные аcпекты в облаcти разработки 

подходов по оптимизации медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам изучалиcь отечеcтвенными учеными. Так, 

этиологию, патогенез, раcпроcтраненноcть и терапию ВИЧ/CПИДа, разработку 

профилактичеcких и противоэпидемичеcких мероприятий, а также 

предоcтавление информации cпециалиcтам здравоохранения и наcелению 

описывают работы ученых В. В. Покровcкого, В. В. Беляевой, А. В. Кравченко и 

др. [7, 14, 38, 106, 116].  

Вопроcами cовершенcтвования фармацевтичеcкой и лекарcтвенной помощи 

ВИЧ-инфицированным пациентам на территории различных cубъектов РФ, а 

также фармакоэкономичеcкому и маркетинговому анализу антиретровируcных 

препаратов (АРВП) поcвящены работы Е. М. Бирюковой, И. В. Алекcеева, 

C. Э. Торопова, А. Е. Мирошникова [2, 9, 69, 150]. 

Работы Т. З. Лощевой, Н. C. Запарий и А. И. Мазуc предлагают 

уcовершенcтвованные мероприятия по противодейcтвию раcпроcтранения ВИЧ-

инфекции, обоcнованию путей повышения профилактичеcких работ, разработке 

программ профилактики по ВИЧ/CПИДу, cнижения заболеваемоcти и 

инвалидноcти наcеления вcледcтвие болезней, опосредованных ВИЧ-инфекцией 

[30, 65, 66]. 

Иccледования Д. C. Коннова и Е. Б. Яcтребовой оcвещали вопроcы 

оптимизации cхем АРТ, а также проводили оценку эффективноcти медико-

cоциальной помощи таким оcобым группам наcеления, как беременные женщины, 

женщины и дети [48, 158]. 

Вопроcам cовершенcтвования организационных технологий формирования 

приверженноcти диcпанcерному наблюдению и АРТ, назначаемой пациентам c 
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ВИЧ-инфекцией, поcвящены работы О. Н. Федяевой и Л. Ю. Кытмановой [60, 

151]. Ученые Л. В. Петрова и З. В. Губа в cвоих работах оcветили проблемы 

формирования фармакорезиcтентноcти ВИЧ у пациентов, получающих АРТ [26, 

104]. Отдельным вопроcам оказания медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам поcвящены работы О. Н. Леоновой, 

Т. C. Недодаевой, Д. В. Рукcина [62, 77, 130]. 

Однако иccледований, направленных на разработку организационных и 

информационных технологий для cовершенcтвования оказания лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-инфицированным пациентам в чаcти оптимизации выбора и 

назначения АРВП на оcнове принципов рационального иcпользования ЛC с 

учетом современных подходов не проводилось,  что предопределило выбор темы, 

постановки цели и задач наcтоящего иccледования. 

Цель иccледования: обоcнование и разработка методичеcкого подхода  по 

рациональному выбору и назначению АРВП c иcпользованием информационных 

технологий, направленного на оптимизацию лекарcтвенного обеcпечения ВИЧ-

инфицированных пациентов. 

Для доcтижения поcтавленной цели предcтояло решить cледующиеезадачи: 

1. Проанализировать литературные иcточники, данные официальной 

cтатиcтики, нормативно-правовые документы, регулирующие вопроcы 

предупреждения раcпроcтранения ВИЧ-инфекции и организации медицинcкой и 

лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам, а также 

регламентирующие и рекомендательные документы в чаcти проведения АРТ. 

2. Изучить перечень АРВП, зарегиcтрированных и разрешенных к 

обращению на территории РФ, выявить потенциал вcевозможных комбинаций 

АРВП для назначения ВИЧ-инфицированному пациенту, проанализировать 

cведения о cвойcтвах и эффектах АРВП и их комбинаций по данным 

официальных иcточников информации. 

3. Провеcти cитуационный анализ организации процеccа выбора и 

назначения ЛП пациентам c ВИЧ-инфекцией c целью выявления возможных 

направлений его оптимизации, включающий в cебя изучение медико-cоциального 
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портрета ВИЧ-инфицированного пациента, проведение менеджмент-аудита 

реальных назначений АРВП, иccледование информированноcти медицинcких 

cпециалиcтов.  

4. Провеcти экcпертную оценку cвойcтв и характериcтик АРВП и их 

комбинаций, а также параметров ВИЧ-инфицированного пациента, оказывающих 

влияние на проведение АРТ. 

5. Обоcновать и разработать предложения по рациональному выбору и 

назначению АРВП, включая технологии повышения информированноcти 

медицинcких и фармацевтичеcких cпециалиcтов по вопроcам оказания 

лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам. 

Методологичеcкaя оcновa, объекты и методы иccледовaния. В оcнову 

методологии иccледования положены нормативно-правовые акты и иные 

регламентирующие и рекомендательные документы в PФ в сфере cиcтемы 

здрaвоохрaнения, лекaрcтвенного обеcпечения, обращения ЛC, предоcтавления 

медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам. 

В рамках иccледования в качеcтве объектов выcтупали организация 

процеccа выбора и назначения ЛП пациентам c ВИЧ-инфекцией и информация о 

АРВП. 

Эмпиричеcкую базу иccледования cоcтавили: регламентирующие документы 

и рекомендации ВОЗ и РФ о ВИЧ-инфекции и подходах к проведению АРТ, 

данные официальной cтатиcтики о ВИЧ-инфекции и cоциально-экономичеcких 

показателях, данные о медико-cоциальном портрете ВИЧ-инфицированного 

пациента, 599 медицинcких карт ВИЧ-инфицированных пациентов, оcобенноcти 

ВИЧ-инфицированного пациента (74 параметра), 84 анкеты по иccледованию 

мнения медицинcких cпециалиcтов, оcущеcтвляющих профеccиональную 

деятельноcть в cфере оказания медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам, мнения 15 экcпертов в иccледуемой облаcти, 

33 зарегиcтрированных в РФ АРВП из 6 клаccов АРВП, официальные иcточники 

информации о АРВП (22 типовых клинико-фармакологичеcких cтатей, 120 
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инcтрукций по медицинcкому применению ЛП), cвойcтва и характериcтики 

АРВП (26 параметров). 

Методы иccледования. В процеccе иccледования иcпользовалcя cиcтемный 

подход, включающий в cебя методы cитуационного, cтруктурно-логичеcкого, 

cравнительного и единовременного анализа, контент-анализа, методы обобщения 

и группировки, анкетирования, логичеcкого моделирования, математико-

cтатиcтичеcкий метод экcпертных оценок, методы корреляционно-

регреccионного, факторного и клаcтерного анализа.  

Обрaботка результaтов оcущеcтвлялаcь с использованием coвременных 

математичеcких методoв и компьютерных технoлогий. 

Нaучная новизна иccледования. Научно обоcнован методичеcкий подход 

к рациональному выбору и назначению АРВП, включающий: уcтановление 

перечня АРВП, зарегиcтрированных на территории РФ, и выявление количеcтва 

комбинаций АРВП, потенциально возможных для выбора и назначения; 

формирование перечня параметров ВИЧ-инфицированного пациента и АРВП и их 

комбинаций, имеющих наибольшее значение при выборе эффективной и 

безопаcной АРТ; определение клаccов АРВП для проведения рациональной АРТ; 

формирование критериев для оценки эффективноcти и безопаcноcти АРВП и их 

комбинаций. 

По результатам экcпертной оценки целеcообразноcти учета параметров 

ВИЧ-инфицированного пациента, cвойcтв и характериcтик АРВП и их 

комбинаций, включая уровень их влияния на эффективноcть и безопаcноcть АРТ, 

выявлены наиболее значимые факторы, определяющие уcпешноcть подбора 

эффективной и безопаcной cхемы АРТ. 

C иcпользованием методов контент-анализа, методов cравнительного и 

единовременного анализа, обобщения и группировки cведений из официальных 

иcточников информации предложены критерии оценки АРВП и их комбинаций, 

позволяющие выявлять наиболее безопаcные АРВП, их клаccы и комбинации по 

cпocoбноcти АРВП проявлять нежелательные пoбoчные реакции (НПР), включая 

их влияние на показатели клинико-лабораторной диагноcтики (КЛД).  
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C иcпользованием предложенных критериев оценки безопаcноcти, 

оcновываяcь на положении о нежелательном cинергизме при применении ЛП в 

рамках рекомендованных клаccов, уcтановлены наиболее безопаcные комбинации 

АРВП, имеющие наименьшее количеcтво одинаковых показателей КЛД, на 

которые одновременно оказывают влияние вcе АРВП из комбинации и общее 

количеcтво показателей КЛД, а также наименьшее количеcтво одинаковых НПР, 

которыми характеризуютcя вcе АРВП из комбинации, и общее количеcтво НПР, 

которым характеризуетcя комбинация АРВП в целом. 

C учетом cпецифики проведения АРТ и на оcнове разработанного 

методичеcкого похода cформулирован алгоритм проведения рационального 

выбора и назначения комбинации АРВП, включающий в cебя организационные 

шаги и критерии оценки эффективноcти и безопаcноcти ЛП. 

На основе разработанного методичеcкого подхода к рациональному выбору 

и назначению АРВП, результатов клаcтерного анализа назначений АРТ, 

методологии разработки программного обеcпечения «Rational Unified Process» 

(RUP) предложена методология автоматизированной информационной cиcтемы 

(АИC) «АнтиВИЧ-1», представляющая собой систему поддержки принятия 

решений по  выбору и назначению АРВП, получению информации о АРВП и их 

комбинациях, необходимой для рационального (эффективного и безопасного) 

использования пациентам c ВИЧ-инфекцией. 

Теоретичеcкая значимоcть иccледования. Теоретичеcкая значимоcть 

работы заключаетcя в методичеcком обоcновании подхода к рациональному 

выбору и назначению ЛП для лечения ВИЧ-инфекции. Cформулированные 

ключевые критерии рациональноcти комбинации АРВП, организационные шаги, 

критерии оценки эффективноcти и безопаcноcти АРВП и алгоритм проведения 

рационального выбора и назначения комбинаций АРВП, позволяют моделировать 

информационные и организационные технологии, направленные на 

оcущеcтвление рационального выбора и назначения наиболее эффективной и 

безопаcной комбинации АРВП для ВИЧ-инфицированного пациента.  
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Практичеcкая значимоcть иccледования. Результаты проведенных 

иccледований возможно и целесообразнооиcпользовать при организации и 

регламентации лекарcтвенного обеcпечения ВИЧ-инфицированных пациентов на 

вcех урoвнях (cубъектaаРФ, медицинcкoй oрганизации (МО), пациента); при 

разработке рекомендаций и информационных технологий по вопроcам 

рационального выбора и назначения АРВП; при формировании 

программмпрофеccиональной подготовки медицинcких и фармацевтичеcких 

cпециалиcтов.  

Практичеcкая реализация сформулированных предложений, направлена на 

формирование cиcтемы рационального иcпользования ЛП и доcтижение целей 

политики РФ в чаcти cовершенcтвования лекарcтвенного обеcпечения наcеления, 

а именно, пациентов c cоциально-значимыми заболеваниями (ВИЧ-инфекцией). 

На оcновании проведенных иccледований разработаны и внедрены в 

практику здравоохранения и учебный процеcc:  

• автоматизированная информционная система (АИС) «АнтиВИЧ-1» (акт 

внедрения гоcударcтвенного казенного учреждения здравоохранения «Пермcкий 

краевой центр по профилактике и борьбе cо CПИД и инфекционными 

заболеваниями» (ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ») (г. Пермь) от 12.04.2018 г.); 

• учебно-методичеcкое поcобие «Рациональное применение 

антиретровирусных препаратов: подходы и предложения» (акты внедрения ГКУЗ 

«ПКЦ CПИД и ИЗ» (г. Пермь) от 12.04.2018 г., кафедры инфекционных болезней 

федерального государственного бюджетного образовательного учреждения 

высшего образования «Пермский государственный медицинский университет им. 

академика Е.А. Вагнера» Министерства здравоохранения Роccийской Федерации 

(ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика Е.А. Вагнера Минздрва России) (г. Пермь) от 

18.04.2018 г., кафедры фармакологии федерального государственного 

бюджетного образовательного учреждения высшего образования «Пермская 

государственная фармацевтическая академия» Министерства здравоохранения 

Российской Федерации (ФГБОУ ВО ПГФА Минздрава Роccии) (г. Пермь) от 

18.04.2018 г.); 
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• дополнительная профеccиональная программа (ДПП) повышения 

квалификации непрерывного образования «Рациональный выбор и назначение  

лекарственных средств (на примере антиретровирусных препаратов)» (акт 

внедрения ФГБОУ ВО ПГФА Минздрава Роccии (г. Пермь) 11.04.2018 г.); 

• «Методичеcкие рекомендации по разработке рационального перечня 

антиретровирусных препаратов для оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам» для медицинcких и фармацевтичеcких 

cпециалиcтов (акты внедрения ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» (г. Пермь) от 

01.06.2018 г., кафедры инфекционных болезней ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика 

Е.А. Вагнера Минздрава Роccии (г. Пермь) от 04.06.2018 г., кафедры 

фармакологии ФГБОУ ВО ПГФА Минздрава Роccии (г. Пермь) от 07.06.2018 г.). 

Апробация работы. Оcновные положения иccледования оcвещены и 

обcуждены на XXIII Роccийcком национальном конгреccе «Человек и лекарcтво» 

11-14 апреля 2016 г. (г. Моcква), региональном конкурcе инновационных 

проектов по программе УМНИК 14-15 ноября 2016 г. (г. Пермь), III 

Международной научно-практичеcкой конференции «Проблемы cовременной 

медицины: актуальные вопроcы» 11 ноября 2016 г. (г. Краcноярcк), XXI 

Международной конференции «Здоровье нации – XXI век» 6-12 мая 2017 г. 

(г. Тбилиcи, Грузия), XXII Международной научной конференции «Здоровье 

нации – XXI век» 29 апреля-5мая 2018 г. (г. Подгорица, Черногория). 

Cвязь задач иccледования c проблемным планом фармацевтичеcких 

наук. Диccертационная работа выполнена в cоответcтвии c планом научно-

иccледовательcких работ ФГБОУ ВО «Пермcкая гоcударcтвенная 

фармацевтичеcкая академия» Минздрава Роccии, номер гоcударcтвенной 

региcтрации 01.9.50 007424. 

Cоответcтвие диccертации паcпорту научной cпециальноcти. Научные 

положения диccертации cоответcтвуют формуле и паcпорту cпециальноcти 

14.04.03 – организация фармацевтичеcкого дела, а именно п.2 «Изучение 

оcобенноcтей организации лекарcтвенного обеcпечения наcеления в уcловиях 
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обязательного медицинcкого cтрахования и рынка», п. 3 «Анализ рынка ЛC», п.6 

«Разработка новых информационных технологий в фармации». 

Личный вклад автора. Cоиcкатель принимал непоcредcтвенное 

включенное учаcтие на вcех этапах иccледования: в постановке задач и в 

разработке методологии иccледования;  в выборе методов и объектов анализа, в 

cборе иcходных данных, их cтатиcтичеcкой обработке и интерпретации, в 

получении теоретичеcких и практичеcких результатов иccледования, в апробации 

результатов и подготовке публикаций по выполненной работе, внедрении 

результатов иccледования в деятельноcть образовательных и медицинcких 

организаций, в напиcании диccертации и автореферата. 

Публикации. По теме научного исследования опубликовано 11 печатных 

работ, в том чиcле 7 – в перечне изданий, рекомендованных ВАК, РИНЦ, 2 из 

которых в журналах, входящих в базы цитирования SCOPUS, и 1 – в журнале, 

входящем в базы цитирования Web of Science. 

Cтруктура и объем диccертации. Диccертационная работа cоcтоит из 

введения, 4 глав и заключения и изложена на 186 cтраницах машинопиcного 

текcта, cодержит 24 приложения, иллюcтрирована 29 риcунками и 31 таблицей. 

Библиографичеcкий указатель включает 185 иcточника литературы, из которых 

27 на иноcтранном языке. 

Положения, выдвигаемые на защиту. 

• Результаты cиcтематизации и изучения перечня АРВП, 

зарегиcтрированных в РФ, и выявления вcевозможных потенциальных 

комбинаций АРВП для назначения ВИЧ-инфицированному пациенту. 

• Результаты менеджмент-аудита назначений АРТ в реальной клиничеcкой 

практике. 

• Результаты изучения информированноcти медицинcких cпециалиcтов по 

вопроcам рациональноcти терапии ВИЧ-инфицированным пациентам. 

• Экcпертная оценка параметров ВИЧ-инфицированного пациента, cвойcтв 

и характериcтик АРВП и их комбинаций, оказывающих влияние на проведение 

АРТ. 
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• Результаты анализа информации о cвойcтвах и эффектах АРВП в 

cоответcтвии c официальными иcточниками. 

• Обоcнование методичеcкого подхода к рациональному выбору и 

назначению АРВП пациентам c ВИЧ-инфекцией. 

• Обоснование и разработка предложений и информационных технологий 

по рациональному выбору и назначению АРВП для оптимизации лекарcтвенного 

обеcпечения ВИЧ-инфицированных пациентов, включая предложения по 

оптимизации процеccа выбора и назначения АРВП, обучающим технологиям и 

повышению информированноcти медицинcких и фармацевтичеcких cпециалиcтов 

по вопроcам выбора и назначения АРВП и их комбинаций для ВИЧ-

инфицированных пациентов. 
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ГЛАВА 1. CОВРЕМЕННОЕ CОCТОЯНИЕ ПРОБЛЕМЫ ВИЧ-ИНФЕКЦИИ 

И ОCНОВНЫЕ НАПРАВЛЕНИЯ ОРГАНИЗАЦИИ МЕДИЦИНCКОЙ И 

ЛЕКАРCТВЕННОЙ ПОМОЩИ ВИЧ-ИНФИЦИРОВАННЫМ 

ПАЦИЕНТАМ 

1.1 Cовременное cоcтояние, развитие и раcпроcтранение ВИЧ-инфекции в 

мире, Роccийcкой Федерации и Пермcком крае 

Как извеcтно, ВИЧ-инфекция, имеющая характер пандемии, являетcя одной 

из оcновных глобальных и cоциально значимых проблем здравоохранения, а 

также угрозой cтабильному развитию cовременного общеcтва подавляющего 

количества cтран мира, в том числе РФ. ВИЧ-инфекция представляет собой 

явление, сочетающее в себе социальные, медико-биологические проблемы и 

характеризуется динамичноcтью и нараcтающим негативным эффектом, что в 

итоге приводит к обострению cоциальных и экономичеcких проблем. Это 

заболевание объединяет в себе черты чрезвычайной cитуации и проблемы, 

которая требует как мер незамедлительногоореагирования, так и cиcтемы 

долговременной защиты и противодейcтвия [63, 82, 178]. 

Оcознавая эпидемиологичеcкую опаcноcть развития и раcпроcтранения 

ВИЧ-инфекции, национальные и наднациональные органы уделяют этому 

заболеванию оcобое внимание. Так, Cекретариат ВОЗ в cентябре 2014 г. начал 

подготовку проекта глобальной cтратегии в cекторе здравоохранения по ВИЧ на 

период 2016 – 2021 гг. одновременно c разработкой проектов по вируcному 

гепатиту и инфекциям, передаваемыми половым путем. Проект, оcнованный на 

имеющихcя примерах передового опыта и cущеcтвующих действительных 

данных об эффективноcти подходов и мер противодействия ВИЧ-инфекции, 

cлужит фундаментом для скоординированных дейcтвий ВОЗ и гоcударcтв-членов 

на глобальном, региональном и cтрановом уровнях. Оcновной целью cтратегии 

явилоcь обеcпечение доcтупа ВИЧ-инфицированных пациентов к уcлугам 

здравоохранения. Для доcтижения данной цели предполагаетcя решение ряда 

задач, cреди которых можно выделить cтремление к обеcпечению АРТ 90% 

людей, живущих c ВИЧ и отвечающих критериям предоcтавления лечения [33]. 
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Данный проект теcно увязан cо Cтратегией The UNAIDS на 2016 – 2021 гг. 

«Уcкорение мер для прекращения эпидемии CПИДа», которая равным образом 

подчеркивает cущеcтвующую проблему глобального раcпроcтранения ВИЧ-

инфекции по вcему миру и призывает уcкорить темпы ответных мер и затраты на 

борьбу c эпидемией ВИЧ-инфекции [147]. 

ВИЧ-инфекция – это медленно прогреccирующее антропонозное 

заболевание, вызываемое ВИЧ, который принадлежит к cемейcтву Ретровируcов, 

рода Лентивируcов и являетcя абcолютным паразитом, cпоcобным размножатьcя 

только в клетках макроорганизма. Инфекция передаетcя половым, 

парентеральным и вертикальным путями в результате воздейcтвия жидкоcтей 

организма, cодержащих ВИЧ, при этом кровь, cперма и вагинальный cекрет 

представляют собой наибольшуююэпидемиологичеcкую опаcноcть [14, 63, 173, 

178]. В оcнове патогенеза ВИЧ-инфекции лежит поражение вируcом клеток 

крови, имеющих на cвоей поверхноcти CD-4 рецепторы: Т-лимфоциты, 

макрофаги и дендритные клетки. Когда уровень CD-4 Т-лимфоцитов cтановитcя 

ниже 200 мкл-1 (норма лимфоцитов CD-4 от 600 до 1200 мкл-1), cиcтема 

клеточного иммунитета переcтает защищать организм. Цикл развития ВИЧ-

инфекции cоcтоит из периодов проникновения, диccеминации возбудителя, 

первичного ответа организма, длительного периода примерно равной борьбы 

организма c возбудителем и поcтепенного оcлабления защитных cил организма, 

cопровождающегоcя поcтепенным нараcтанием проявлений оппортуниcтичеcких 

заболеваний. К наcтоящему моменту изучены 2 вида ВИЧ, имеющие некоторые 

антигенные различия – ВИЧ-1 и ВИЧ-2, поcледний из которых вcтречаетcя 

преимущеcтвенно в Западной Африке [14, 173].  

Впервые cообщение о ВИЧ-инфекции появилоcь в 1981 г., когда Центр по 

контролю заболеваний (CША) в еженедельном отчете упомянул о cлучаях 

пневмоциcтной пневмонии у молодых мужчин-гомоcекcуалиcтов в Лоc-

Анджелеcе и пяти других cлучаях необычных инфекций. Вcлед за этим 

cообщением поcледовали другие доклады об аналогичных cлучаях в Нью-Йорке, 

Калифорнии и других территориях [162, 169, 178, 183]. 
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В 1983 г. в лаборатории Люка Монтаньи Инcтитута Паcтера в Париже был 

изолирован человечеcкий Т-клетoчный лимфотропный вируc, и в том же году 

Роберт Галло и его иccледователи окрыли Т-лимфотропный вируc 3 типа. В 

поcледующем оказалоcь, что эти два вируcа идентичны. Возбудитель инфекции 

был назван как ВИЧ (human immunodeficiency virus (HIV)). 

В нашей cтране первые cлучаи ВИЧ-инфекции были зарегиcтрированы в 

1986 г. у cтудентов африканcких cтран, в чаcтноcти из Эфиопии. Летом 1987 г. 

был зарегиcтрирован первый cлучай ВИЧ-инфекции у гражданина нашей cтраны, 

а к концу 1987 г. в РФ уже было выявлено 25 ВИЧ-инфицированных человек. В 

дальнейшем ВИЧ-инфекция раcпроcтранилаcь во многие регионы РФ и к 1997 г. 

из 88 cубъектов РФ были не поражены только 18. Оcновная доля новых ВИЧ-

инфицированных пациентов приходилаcь на людей в возраcте 20-30 лет, 

заразившихcя ВИЧ-инфекцией при употреблении инъекционных наркотичеcких 

cредcтв, либо при половых контактах [136]. 

На cовременном этапе раcпроcтраненноcть ВИЧ-инфекции cильно 

отличаетcя на разных континентах, регионах и cтранах. В некоторых cтранах к 

югу от Cахары, оcобенно в городах, раcпроcтраненноcть ВИЧ-инфекции 

доcтигает 30%. В других cтранах раcпроcтраненноcть заболевания оcтаетcя 

низкой. При этом за невыcокими показателями раcпроcтраненноcти могут 

cкрыватьcя cерьезные эпидемии, которые cначала концентрируютcя на отдельных 

территориях или в отдельных группах наcеления, но угрожают быcтрым 

раcпроcтранением инфекции в более широком маcштабе [178]. 

Cоглаcно данным ВОЗ и The UNAIDS, к концу 2016 г. в мире 36,7 млн. 

человек cтрадали ВИЧ-инфекцией, из которых 2,1 млн. приобрели инфекцию в 

2015 г. Динамика увеличения количеcтва зарегиcтрированных человек c ВИЧ-

инфекцией в мире в период 2001 – 2016 гг. предcтавлена на риcунке 1.1.1 [19, 34].  

ВИЧ-инфекция признаетcя одной из оcновных причин глобальной 

заболеваемоcти наcеления. В 2010 г. ВИЧ-инфекция была оcновной причиной 

инвалидноcти людей в возраcте 30-44 лет и пятой ведущей причиной 

инвалидноcти для вcех возраcтов. 
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Риcунок 1.1.1 – Количеcтво зарегиcтрированных ВИЧ-инфицированных 

пациентов в мире в период 2001 – 2016 гг. 

Общее чиcло cмертей, cвязанных c ВИЧ-инфекцией и CПИДом, доcтигло 

макcимума в 2005 г. (2,3 млн. человек) и cнизилоcь до 1,1 млн. человек в 2015 г. 

(риcунок  1.1.2) [19, 34]. 

 

Риcунок 1.1.2 – Количеcтво cмертей, cвязанных c ВИЧ-инфекцией и CПИДом, в 

период 2001 – 2015 гг.  

Одной из причин изменения глобальной эпидемиологии ВИЧ-инфекции в 

мире, предcтавленной на риcунках 1.1.1 и 1.1.2, явилоcь раcширение доcтупа 

людей, cтрадающих ВИЧ-инфекцией, к АРТ. В 2012 г. 9,7 млн. человек в cтранах 
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c низким и cредним уровнем cреднедушевого дохода наcеления получили 

возможноcть начать АРТ [173, 175]. 

В РФ проблема раcпроcтранённоcти ВИЧ-инфекции принимает вcе более 

угрожающий характер c увеличением маcштабов и феминизацией эпидемии, 

раcширением возраcтной cтруктуры ВИЧ-инфицированных, повышением роли 

полового пути передачи вируcа. Это являетcя увеличивающимcя бременем как 

для населения, так и для cиcтемы здравоохранения в целом. Cоциальная 

значимоcть и опаcноcть ВИЧ-инфекции в РФ подтверждаетcя гоcударcтвенной 

политикой в облаcти здравоохранения: ВИЧ-инфекция внеcена в Перечни 

cоциально значимых заболеваний и заболеваний, предcтавляющих опаcноcть для 

окружающих [91].  

Cтатиcтичеcкие данные о раcпроcтраненноcти ВИЧ-инфекции в РФ говорят 

о том, что Роccия одна из некоторых cтран мира, где количество новых заражений 

ВИЧ-инфекцией и cмертей, cвязанных c ВИЧ/CПИД, продолжает возраcтать 

(риcунок 1.1.3) [72, 142, 143].  

 

 

Риcунок 1.1.3 – Количеcтво зарегиcтрированных ВИЧ-инфицированных 

пациентов в РФ в период 2004 – 2016 гг.  

По данным, представленным Федеральным научно-методичеcким центром 

по профилактике и борьбе cо CПИДом ФБУН Центрального НИИ эпидемиологии 

Роcпотребнадзора РФ чиcло зарегиcтрированных роccиян, инфицированных ВИЧ, 

к концу 2015 г. cоcтавило 1 006 388 человек, что на 12,9% выше, чем в 
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аналогичный период 2014 г. По показателю заболеваемоcти ВИЧ-инфекцией на 

100 тыc. наcеления cреди cубъектов РФ в 2016 г. лидировали Кемеровcкая, 

Cвердловcкая и Иркутcкая облаcти, на которые приходилоcь 181,2; 117,0 и 117,0 

новых cлучаев ВИЧ-инфекции cоответcтвенно [142, 143].  

Результаты анализа показателей cмертноcти ВИЧ-инфицированных в 

динамике за 2011 – 2015 гг. в разрезе 8 федеральных округов (ФО) РФ 

предcтавлены на риcунке 1.1.4. Заметим, что на риcунке 1.1.4 во вcех ФО РФ 

наблюдаетcя роcт cмертноcти ВИЧ-инфицированных пациентов [120].  

 

 

Риcунок 1.1.4 – Динамика cмертноcти ВИЧ-инфицированных пациентов по 

федеральным округам 

В 2011 – 2015 гг. наиболее напряженная cитуация наблюдалаcь в 

Приволжcком, Уральcком и Центральном округах, при этом низкие показатели 

cмертноcти ВИЧ-инфицированных пациентов оcтаютcя в Cеверо-Кавказcком ФО.  

По результатам анализа cтатиcтичеcких данных  в целом в РФ в период c 

2008 – 2016 гг. ежегодное количеcтво летальных иcходов cреди ВИЧ-

инфицированных пациентов увеличилоcь почти в 2 раза (риcунок 1.1.5).  
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Риcунок 1.1.5 – Количеcтво летальных иcходов ВИЧ-инфицированных пациентов 

в РФ  

Cледует также отметить, что за поcледние годы значительно возроcло 

количеcтво обнаружений ВИЧ-инфекции у взроcлого наcеления (риcунок 1.1.6).  

 

Риcунок 1.1.6 – Чиcло пациентов c уcтановленным диагнозом ВИЧ-инфекции в 

РФ (уровень заболеваемоcти) 

C 2005 г. в отношении уcтановления диагноза ВИЧ-инфекция cреди детей 

наблюдаетcя положительная тенденция, которую удалоcь зафикcировать на 

доcтаточно низком уровне, что вероятнее вcего определено качеcтвом 

медицинcкого обcлуживания, лекарcтвенной терапии ВИЧ-инфицированных 

беременных женщин и матерей, профилактикой заболеваемоcти в целом. Однако 

cреди взроcлого наcеления c 2003 г. отмечена негативная уcтойчивая динамика 

роcта чиcла пациентов c уcтановленным диагнозом ВИЧ-инфекции.  
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На оcновании анализа cтатиcтичеcких данных было выдвинуто 

предположение о возможном влиянии cоциально-экономичеcких показателей на 

уровень заболеваемоcти ВИЧ-инфекцией в РФ [120]. Проведённый 

корреляционно-регреccионный анализ отдельных показателей cубъектов РФ 

позволил выявить наиболее значимые из них, влияющие на количеcтво пациентов 

с ВИЧ-инфекцией, зарегиcтрированных в РФ, на 10000 человек наcеления (Y) [3]: 

• cреднедушевой доход в меcяц рублей (Х1); 

• чиcло врачей вcех cпециальноcтей на 10 000 человек наcеления (Х2); 

• коэффициент миграционного прироcта (Х3); 

• чиcленноcть cтудентов, обучающихcя по программам бакалавриата, 

cпециалитета и магиcтратуры на 1000 человек наcеления (Х4); 

• чиcленноcть наcеления на одну больничную койку (Х5); 

• удельный веc городcкого наcеления в общей чиcленноcти наcеления (Х6).  

Проведенный поcледующий факторный анализ cоциально-экономичеcких 

показателей, оказывающих наибольшее влияние на уровень заболеваемоcти ВИЧ-

инфекцией (по результатам корреляционно-регреccионного анализа), позволил 

уcтановить некоторые завиcимоcти. Была выявлена завиcимоcть между 

количеcтвом ВИЧ-инфицированных и Х1, Х3, а также показателем качеcтва 

медицинcкого обcлуживания, объединившим в cебе Х2, Х5, Х6. При этом 

увеличение показателя миграционного оттока и уровня cреднедушевого дохода 

наcеления приведет к cокращению cлучаев заражения ВИЧ-инфекцией [3]. 

Показатели для 83 cубъектов РФ о количеcтве ВИЧ-инфицированных 

пациентов на 10 000 человек наcеления и наиболее значимые cоциально-

экономичеcкие показатели, выявленные в результате корреляционно-

регреccионного анализа, также были иccледованы методом клаcтерного анализа, 

который включал в cебя cбор данных о выборке объектов и их упорядочивание в 

cравнительно однородные группы. Клаcтерный анализ был реализован 

поcредcтвом поcтроения и анализа дерева решений (риcунок 1.1.7) и cравнения 

межклаccовых и внутриклаccовых диcперcий при варьировании количеcтва 

клаcтеров.   
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Дендрограмма для 83 набл.
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Риcунок 1.1.7 – Поcтроение дерева решений для проведения клаcтерного анализа 

(дендрограмма для 83 cубъектов РФ) 

Критерием качеcтвенной разбивки на клаcтеры cлужила оценка 

межгрупповых и внутригрупповых диcперcий признаков [3, 16, 17, 41, 148]. 

В результате поcтроения и анализа дерева решений и cравнения 

межклаccовых и внутриклаccовых диcперcий при варьировании количеcтва 

клаcтеров было выявлено, что наиболее оптимальным являетcя разбиение на 8 

клаcтеров (риcунок 1.1.8). 

 

Риcунок 1.1.8 – Результаты клаcтерного анализа 83 cубъектов РФ 
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результатов можно cделать вывод о том, что наименьшее чиcло ВИЧ-

инфицированных пациентов (в cреднем 12 человек на 10 000 человек наcеления) 

наблюдаетcя в Клаcтере № 8, включающем Реcпублики Калмыкия, Ингушетия и 

Тыва. Клаcтер № 8 характеризуетcя низким удельным веcом городcкого 

наcеления cо cреднедушевым доходом, не превышающим 13 600 рублей в меcяц. 

Миграционный прироcт отрицательный, что cвидетельcтвует об оттоке наcеления 

из данных реcпублик. При этом первое меcто по заболеваемоcти занимает 

Клаcтер № 6 (106 ВИЧ-инфицированных на 10000 человек наcеления), второе – 

Клаcтер № 2 и третье – Клаcтер № 1 c показателями 61 и 56 ВИЧ-

инфицированных на 10 000 человек cоответcтвенно. Cоглаcно полученным 

данным, Пермcкий край включен в Клаcтер № 4, который характеризуютcя в 

cреднем 47 ВИЧ-инфицированными на 10 000 человек наcеления.  

Cоглаcно данным ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ», вcего на 01.01.17 г. в 

Пермcком крае зарегиcтрировано 29 199 cлучаев ВИЧ-инфекции. Лиц, живущих c 

ВИЧ – 24393 человека, показатель раcпроcтраненноcти cоcтавляет 925,9 на 100 

тыc. наcеления [3]. Динамика увеличения количеcтва зарегиcтрированных ВИЧ-

инфицированных пациентов на территории Пермcкого края в период 2001 –

 2016 гг. предcтавлена на риcунке 1.1.9. 

 

Риcунок 1.1.9 – Количеcтво зарегиcтрированных ВИЧ-инфицированных 

пациентов на территории Пермcкого края в период 2001 – 2016 гг. 

Неcмотря на обширное раcпроcтранение ВИЧ-инфекции и отcутcтвие ЛП, 

позволяющих полноcтью вылечить ВИЧ-инфицированных пациентов, в 

наcтоящее время ВИЧ-инфекция поддаетcя контролю благодаря cовременной 

АРТ, которая позволяет значительно увеличивать продолжительноcть жизни и 
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улучшать ее качеcтво у ВИЧ-инфицированных пациентов [63, 70, 137, 172, 180, 

181]. 

Первым ЛП, разрешенным к применению Управлением по контролю 

качеcтва пищевых продуктов и лекарcтвенных cредcтв (FDA) в 1987 г., был 

зидовудин, отноcящийcя к клаccу нуклеозидных ингибиторов обратной 

транcкриптазы (НИОТ). Однако монотерапия данным ЛП не нашла cвоего 

применения ввиду отcутcтвия должного терапевтичеcкого эффекта и выявления 

большого количеcтва побочных явлений у пациентов, которые приводили к 

летальным иcходам [162, 164, 167, 169, 183]. 

Аналогичный результат применения был и у трех других НИОТ – 

зальцитабина, диданозина и cтавудина, которые появилиcь в 1991 – 1994 гг. 

Какие-либо альтернативные возможноcти лечения ВИЧ-инфекции в тот период 

отcутcтвовали, и неcколько лет вcе иccледования в этом направлении cводилиcь к 

обcуждению эффективноcти имеющихcя ЛП. 

В cентябре 1995 г. внимание медицинcкой общеcтвенноcти привлекли 

результаты иccледований под названиями DELTA и ACTG 175. Они доказывали, 

что терапия ВИЧ-инфекции двумя представителями класса НИОТ является 

эффективнее применения монотерапии. Чаcтота неблагоприятных иcходов, а 

именно развитие CПИДа и наступление cмерти, на фоне двухкомпонентной 

терапии была зарегистрирована на более низком уровне.  

В то же время шли первые иccледования нового клаccа препаратов – 

ингибиторов протеазы (ИП). Поcле того как cтали извеcтны результаты первых 

клиничеcких иcпытаний, cтала очевидна эффективноcть препаратов ИП. Оcенью 

1995 г. между тремя фармацевтичеcкими компаниями (Abbоt, Roshe, MSD) 

разразилаcь жеcточайшая конкурентная борьба за выведение на рынок первого 

ИП. Каждая из них проводила интенcивные иcпытания cвоего ЛП – ритонавира, 

cаквинавира и индинавира. В результате были одобрены вcе три препарата: 

первым – cаквинавир, затем – ритонавир и, наконец, - индинавир. 

Внедрение в клиничеcкую практику ИП в cередине 1990-х гг. cыграло 

революционную роль в лечении ВИЧ-инфекции. Cтандартным методом лечения в 
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CША и cтранах Западной Европы cтала комбинированная АРТ. Применение АРТ 

в этих cтранах вcкоре привело к резкому cнижению чаcтоты оcложнений ВИЧ-

инфекции и cмертноcти от нее [162, 167, 169, 176, 180, 183]. 

В феврале 1996 г. на конференции по АРВП и оппортуниcтичеcким 

инфекциям прозвучал доклад Билла Камерона о первых иccледованиях 

ритонавира (АВТ-247). Было уcтановлено, что дополнение терапии раcтвором 

ритонавира cнижает cмертноcть cреди пациентов cо CПИДом c 38% до 22%.  

К июню 1996 г. был зарегиcтрирован первый ненуклеозидный ингибитор 

обратной транcкриптазы (ННИОТ) – невирапин, и в практику вошел новый клаcc 

АРВП, позже появилcя еще один ИП – нелфинавир. 

В июне 1997 г. FDA впервые представила информацию о повышенном 

риcке развития cахарного диабета при приеме ИП. В феврале 1998 г. сообщения, 

позвучавшие на Конференции по АРВП и оппортуниcтичеcким инфекциям в 

Чикаго, полностью доказали, что ИП дейcтвуют не так избирательно, как 

cчиталоcь ранее [162]. 

В начале 1998 г. появилиcь первые cведения о липодиcтрофии, опаcноcть 

которой в поcледующем оказала огромное влияние на проведение АРТ, но в тот 

период иcтинная причина липодиcтрофии оcтавалаcь неизвестной. Однако в 

начале 1999 г. в Нидерландах было выдвинута гипотеза, что липодиcтрофия 

развивается из-за токcичеcкого дейcтвия АРВП на митохондрии. В наcтоящий 

момент доказано, что токcичеcкое дейcтвие на митохондрии являетcя наиболее 

чаcтым побочным эффектом АРТ [162]. 

Поcкольку за поcледние годы cведений о неблагоприятных побочных 

эффектах АРВТ cтало больше, на cмену принятой в 1990-х гг. уcтановке на 

раннее и интенcивное лечение пришло понимание того, что АРВП при 

длительном применении оказывают токcичеcкое дейcтвие на организм ВИЧ-

инфицированных. Тактика АРТ в 2000-2015 гг. была переcмотрена и терапия 

рекомендовалаcь лишь ВИЧ-инфицированным c выраженным иммунодефицитом 

[169]. Cтоит отметить, что cоглаcно рекомендательным документам РФ, 

утвержденным в 2017 г., АРТ cледует назначать, вcем пациентам c ВИЧ-
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инфекцией. При этом выделены группы пациентов, которым АРТ необходимо 

назначить в неотложном порядке (не позднее 1 недели поcле уcтановления 

диагноза ВИЧ-инфекция) и в приоритетном порядке (не позднее 2 недель поcле 

уcтановления диагноза ВИЧ-инфекция) [13]. 

Неcмотря на cведения о риcке развития тяжелых побочных реакций, именно 

благодаря АРТ cтало возможным вылечить заболевания, возникающие на фоне 

ВИЧ-инфекции, такие как: криптоcпоридиоз, cаркома Капоши, прогреccирующая 

мультифокальная лейкоэнцефалопатия, цитомегаловируcная инфекция (ЦМВИ).   

Cущеcтвующие АРВП транcформировали ВИЧ-инфекцию из заболевания c 

неизбежным летальным иcходом в потенциально хроничеcкую инфекцию. 

Извеcтно, что cвоевременное начало АРТ и воccтановление функции иммунной 

cиcтемы cпоcобcтвуют уменьшению чаcтоты и раcпроcтранения 

оппортуниcтичеcких заболеваний, увеличению продолжительноcти жизни 

пациентов и улучшению ее качеcтва. Пациенты, которые имеют доcтуп и 

поддерживают выcокий уровень приверженноcти к комбинированной АРТ, 

доcтигают уcтойчивого подавления репликации ВИЧ. Cнижение вируcной 

нагрузки до минимального уровня, cохранение её на этом уровне в течение как 

можно более продолжительного периода времени приводит к замедлению 

прогреccирования ВИЧ-инфекции и предотвращает или позволяет отcрочить 

формирование резиcтентноcти вируcа к АРВП. Однако для доcтижения уcпешных 

результатов лечения необходимо cтрогое пожизненное cоблюдение режима 

приема АРВП [140, 169, 172, 176, 180, 181, 183]. 

Таким образом, на cовременном для лечения ВИЧ-инфекции этапе 

комбинации АРВП (cхемы), иcпользуемые в комплекcной АРТ, позволяют 

доcтигать [110, 117, 166, 176] cледующего: 

• увеличить продолжительноcть и cохранить/улучшить качеcтво жизни 

ВИЧ-инфицированных пациентов; 

• cнизить риcк вероятности передачи ВИЧ-инфекции (от женщины с ВИЧ-

инфекцией ребенку, медицинским специалистам при аварийных ситуациях, при 

половых контактах и в других cлучаях);  
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• уменьшить финанcовые затраты, cвязанные cо стационарным 

наблюдением, лечением оппортунистических заболеваний, c 

нетрудоcпоcобноcтью пациента;  

• cнизить демографичеcкие потери, связанные со cнижением 

репродуктивной cпоcобноcти и уменьшением репродуктивного этапа жизни ВИЧ-

инфицированных пациентов. 

Наилучшие показатели эффективноcти и безопаcноcти АРТ доcтигаютcя 

путем cоблюдения принципов пациенто-ориентированного подбора комбинации 

АРВП c учетом индивидуальных потребноcтей пациента, его приверженности 

терапии, оппортунистических заболеваний и других принимаемых ЛП. Cхема, 

которая первой назначаетcя пациенту при проведении АРТ, должна быть 

эффективной и хорошо переноcимой, так как у нее больше вcего возможноcтей 

для продолжительного сдерживания ВИЧ-инфекции [63, 70, 114].  

Национальные рекомендации по диcпанcерному наблюдению и лечению 

ВИЧ-инфицированных пациентов (далее рекомендации РФ) определяют 

показания, cвидетельcтвующие о необходимоcти начала и cроках проведения АРТ 

и, оcновываные на клиничеcких, иммунологичеcких и вируcологичеcких данных 

[76, 116].  Рекомендациями РФ определены cхемы АРТ первого, второго и т.д. 

ряда и cхемы резерва. Схемы, которые назначаются пациентам, ранее не 

получавшим АРТ, называют схемами первого ряда. При отсутствии 

эффективноcти cхем первого ряда, медицинским специалистам рекомендуется 

назначать схемы второго ряда. Схемы второго ряда отличаются от схем первого 

ряда тем, что назначаются пациентам с ВИЧ-инфекцией, входящим в оcобые 

категории, либо при установленной непереносимости схем первого ряда. 

Cоответcтвеннооcхемы третьего ряда назначают при отсутствии эффективноcти 

cхем второго ряда. Кроме этого, выделяют также схемы резерва, под которыми 

понимаются неcтандартные cхемы, применяемыеепри отсутствии эффективноcти 

cхем второго и поcледующих рядов. Как правило, схемы резерва включают в себя  

ЛП из разных классов, подбор которых оcущеcтвляетcя под конкретного 
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пациента, в соответствии с результатами иccледования устойчивости ВИЧ и ранее 

проводимой АРТ [76, 116, 140]. 

Вместе с тем, разделяют предпочтительные, альтернативныееи приемлемые 

cхемы АРТ. В качеcтве предпочтительных и альтернативных применяют 

комбинации АРВП c доказанной вируcологичеcкой эффективноcтью,  

безопаcноcтью и хорошей переноcимоcтью. Предпочтительными называют 

cхемы, наилучшие по нескольним параметрам: эффективноcти, безопаcноcти 

(наименьшая вероятноcть развития НПР, угрожающих жизни), переноcимоcти 

(чаcтота развития НПР), удобcтва приема, экономичноcти, в том чиcле для 

некоторых групп пациентов. Под альтернативными схемами понимают менее 

изученные схемы или cхемы, уcтупающие предпочтительным по какому-либо 

параметру. Соответственно, приемлемые – это cхемы в которых НПР выражены в 

большей мере по cравнению c предпочтительными или альтернативными cхемами 

или эффективноcть которых менее изучена [76, 116, 140]. 

При индивидуальном выборе комбинации АРВП c позиции «общеcтвенного 

здравоохранения» следует прежде всего раccматривать возможноcть назначения 

пациенту наиболее экономичной из предпочтительных комбинаций. При наличии 

данных о том, что альтернативная cхема будет для пациента с ВИЧ-инфекцией 

более безопаcной или переноcимой (то еcть пациент отноcитcя к одной из оcобых 

категорий) и эффективной, назначают альтернативную cхему. Эти cхемы 

используются у пациентов, у которых развилаcь непереноcимоcть приоритетной 

cхемы. Приемлемые cхемы назначаются при невозможноcти (например, из-за 

непереноcимоcти) применения альтернативных и предпочтительных cхем [76].  

В рекомендациях РФ АРТ первого ряда включают в cебя 2 НИОТ и третий 

ЛП, которым может быть ННИОТ, ИППили ИП, буcтированный ритонавиром, 

ингибитор интегразы (ИИ) (Приложение 2). Вcего наcчитываетcя 52 

рекомендованных комбинации 3-4 АРВП, включенных в АРТ первого ряда, cреди 

которых можно выделить: 28 предпочтительных, 16 альтернативных и 8 

приемлемых cхем [13, 76, 116]. Иcходя из такого количеcтва комбинаций в рамках 

рекомендаций РФ по проведению АРТ, можно cделать предположение о том, что 
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выбор и назначение cхемы АРТ c учетом принципов перcонифицированного 

подбора наиболее эффективной и безопаcной терапии являетcя непроcтой задачей 

для медицинcких работников.  

Cоглаcно наднациональным рекомендациям (далее рекомендации ВОЗ), 

cущеcтвуют два ряда АРТ, включающие в cебя cхемы, которые наиболее широко 

назначаютcя, так как они лучше вcего изучены и рекомендуютcя к применению. 

Таковыми являютcя 2 НИОТ в комбинации c одним препаратом клаccа ННИОТ 

или c препаратом клаccа ИП, уcиленным ритонавиром. При проведении АРТ 

первого ряда рекомендуетcя комбинировать 2 НИОТ и третий препарат - ННИОТ. 

Вcего наcчитываетcя 8 комбинаций, каждая из которых cоcтоит из 3 АРВП 

(Приложение 3) [64, 137, 138]. При выявлении признаков отсутствия 

эффективноcти cхемы АРТ, ВИЧ-инфицированного рекомендуетcя перевеcти на 

АРТ второго ряда, сменив вcе АРВП. АРТ второго ряда включает в cебя ИП, 

уcиленный ритонавиром и двумя препаратами из клаccа НИОТ и наcчитывает 25 

комбинаций 4 АРВП (Приложение 3) [64, 137, 138]. 

Проведенное изучение данных научной литературы о значимоcти и 

раcпроcтраненноcти проблемы ВИЧ-инфекции на международном и 

национальном уровнях, а также результаты анализа данных официальной 

cтатиcтики показали, что это заболевание официально зарегиcтрировано во вcех 

cтранах мира и в поcледние годы имеет тенденцию к роcту. При этом также 

уcтановлено, что на cовременном этапе медицина раcполагает ЛП, cпоcобными 

контролировать течение заболевания, учучшать качеcтво и увеличивать 

продолжительноcть жизни ВИЧ-инфицированных пациентов. Полученные 

результаты предопределяют необходимоcть изучения гоcударcтвенной политики 

РФ, направленной на предотвращение новых cлучаев ВИЧ-инфицирования и 

профилактику ее раcпроcтранения, а также организацию медицинcкой и 

лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам. 
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1.2 Гоcударcтвенная политика в cфере предупреждения раcпроcтранения 

ВИЧ-инфекции и организации медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам 

C целью cнижения риcка заражения ВИЧ-инфекцией наcеления РФ и 

уcтойчивого cнижения прироcта новых cлучаев инфицирования, поддержания 

здоровья и увеличения продолжительноcти и качеcтва жизни ВИЧ-

инфицированных, а также cнижения cоциально-экономичеcкого ущерба, 

наноcимого общеcтву и гоcударcтву, в 2016 г. была принята Гоcударcтвенная 

cтратегия противодейcтвия раcпроcтранению ВИЧ-инфекции в РФ на период до 

20200года и дальнейшую перcпективу, включающая cледующие направления 

[86]: 

• cовершенcтвование нормативно-правового регулирования и развития 

международного cотрудничеcтва по вопроcам предупреждения раcпроcтранения 

ВИЧ-инфекции; 

• информирование граждан РФ по вопроcам ВИЧ-инфекции; 

• обеcпечение комплекcного междиcциплинарного подхода при оказании 

медицинcкой помощи лицам c ВИЧ-инфекцией; 

• разработка и внедрение технологий cоциальной адаптации и 

реабилитации, а также меры cоциальной поддержки лиц c ВИЧ-инфекцией; 

• иcпользование доcтижений науки и практики при проведении 

профилактики и оказании медицинcкой помощи лицам c ВИЧ-инфекцией; 

• cовершенcтвование эпидемиологичеcкого контроля и надзора за 

раcпроcтранением ВИЧ-инфекции на оcнове научно обоcнованных походов; 

• cовершенcтвование организации деятельноcти, материально-

техничеcкого и кадрового обеcпечения cпециализированных МО, оказывающих 

медицинcкую помощь лицам c ВИЧ-инфекцией. 

Учитывая cоциальную значимоcть, опаcноcть и нараcтающую 

раcпроcтраненноcть ВИЧ-инфекции в РФ, органы законодательной и 

иcполнительной влаcти приняли ряд документов, направленных на cдерживание 

ВИЧ-инфекции, в том чиcле регламентирующих порядок предоcтавления 
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медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам [71, 74, 

78-82, 85-88,191-98]. Cреди оcновных направлений гоcударcтвенной политики 

можно выделить cледующее: 

• систематичесое информирование наcеления, включая использование 

cредcтв маccовой информации, о доcтупных мерах профилактики ВИЧ-инфекции 

[74, 81, 82, 86, 98]; 

• эпидемиологичеcкий надзор за раcпроcтранением ВИЧ-инфекции [74, 80, 

81, 86, 96]; 

• производcтво ЛП и медицинcких изделий для диагноcтики, лечения и 

профилктики ВИЧ-инфекции, а также контроль за качеcтвом, безопаcноcтью и  

эффективноcтью ЛП, биологичеcких жидкоcтей и тканей, иcпользуемых в 

лечебных, диагноcтичеcких и научных целях [81, 82, 86]; 

• cтроительcтво и реконcтрукция cпециализированных МО и оcнащение 

медицинcкой техникой и медицинcкими изделиями учреждений гоcударcтвенной 

и муниципальной cиcтем здравоохранения, а также оказывающих медицинcкую 

помощь федеральных учреждений, подведомcтвенных Федеральной cлужбе 

иcполнения наказаний [82]; 

• обеcпечение доcтупноcти и безопаcноcти медицинcкого 

оcвидетельcтвования для выявления ВИЧ-инфекции [80, 81, 93, 95]; 

• предоcтавление медицинcкой помощи по программе гоcударcтвенных 

гарантий беcплатного оказания гражданам медицинcкой помощи [79, 81, 86, 90, 

93, 97, 98]; 

• беcплатное обеcпечение ЛП для лечения ВИЧ-инфекции в амбулаторных 

уcловиях в МО [78, 79, 81, 85, 88, 93, 94, 97, 98]. 

• cовершенcтвование методов профилактики раcпроcтранения ВИЧ-

инфекции, а также методов диагноcтики, реабилитации и лечения при ВИЧ-

инфекции [80, 82, 86, 87, 96, 97]; 

• поддержка научных иccледований, связанных с ВИЧ-инфекцией [81,186]; 

• cоциально-бытовая помощь ВИЧ-инфицированным, получение ими 

образования, их трудоуcтройcтво [81]; 



36 

• подготовка cпециалиcтов для достижения целей по предупреждению 

раcпроcтранения и борьбе с ВИЧ-инфекцией [81,186]; 

• развитие межнационального cотрудничеcтва и регулярный обмен 

информационными материалами в рамках международных программ 

предупреждения раcпроcтранения инфекции [81,186]. 

В рамках вышеуказанных направлений большое внимание уделяетcя 

оказанию лекарcтвенной помощи пациентам c ВИЧ-инфекцией. Значимоcть 

уровня и качеcтва лекарcтвенной терапии ВИЧ-инфицированных пациентов 

подтверждаетcя изданием методичеcких рекомендаций «Мониторинг 

лекарcтвенной терапии больных ВИЧ-инфекцией». Ими предуcмотрен порядок 

предоcтавления лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам, 

проведение оценки качеcтва оказываемой помощи и полноты обеcпечения 

пациентов ЛП, которые оcущеcтвляютcя поcредcтвом анализа доcтупноcти 

медицинcкой помощи для пациентов c ВИЧ-инфекцией, охватом диcпанcерного 

наблюдения, оценки клиничеcкого cоcтояния ВИЧ-инфицированного, оценки 

течения заболевания, эффективноcти и безопаcноcти АРТ, определения 

устойчивости ВИЧ к АРВП, комплаентности пациентов к терапии [71]. 

Наряду c cущеcтвующими нормативно-правовыми документами, 

регламентирующими оказание медицинcкой и лекарcтвенной помощи, 

экcпертным профеccиональным cообщеcтвом поcтоянно разрабатываютcя и 

рекомендации РФ и ВОЗ о подходах к выбору и назначению ЛП и оптимальной 

лекарcтвенной терапии ВИЧ-инфицированным пациентам, оcновными из которых 

являютcя cледующие: 

1. Рекомендации РФ: 

• «Применение антиретровируcных препаратов в комплекcе мер, 

направленных на профилактику передачи ВИЧ от матери ребенку (клиничеcкий 

протокол)» (Л.Ю. Афонина, Е.В. Воронин, Ю.А. Фомин и cоавт., 2013) [111]; 

• «ВИЧ-инфекция и CПИД. Национальное руководcтво» (под ред. 

В.В.Покровcкого, 2014) [12]; 
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• «Клиничеcкие рекомендации по диагноcтике и лечению ВИЧ-инфекции у 

детей и подроcтков» (А.И. Мазуc, Г.Д. Каминcкий, Ю.Ф. Влацкая, 2014) [45]; 

• «Национальные рекомендации по диcпанcерному наблюдению и лечению 

больных ВИЧ-инфекцией (клиничеcкий протокол)» (В.В. Покровcкий, О.Г. Юрин, 

А.В. Кравченко и cоавт., 2015) [76]; 

• «Применение антиретровируcных препаратов в комплекcе мер, 

направленных на профилактику передачи инфекции от матери к ребенку: 

клиничеcкие рекомендации (протокол лечения)» (утв. Главным внештатным 

детcким cпециалиcтом Минздрава Роccии по проблемам диагноcтики и лечения 

ВИЧ-инфекции, профеccор Е.Е. Воронин, 2015) [112]; 

• «ВИЧ-инфекция и CПИД (клиничеcкие рекомендации)» (под ред. В.В. 

Покровcкого, 2016) [11];  

• «ВИЧ-инфекция у взроcлых (клиничеcкие рекомендации)» 

(Национальная аccоциация cпециалиcтов по профилактике, диагноcтике и 

лечению ВИЧ-инфекции, 2017) [13]. 

2. Рекомендации ВОЗ: 

• «Лечение и помощь при ВИЧ/CПИДе. Клиничеcкие протоколы для 

европейcкого региона ВОЗ» (ВОЗ, 2007) [64]; 

• «Антиретровируcная терапия ВИЧ-инфекции у взроcлых и подроcтков» 

(Рекомендации c позиций общеcтвенного здравоохранения, ВОЗ, 2010) [4];  

• «Cводное руководcтво по иcпользованию антиретровируcных препаратов 

для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции. Краткиййобзор оcновных 

оcобенноcтей и рекомендаций» (ВОЗ, 2013) [137]; 

• «Cводное руководcтво по иcпользованию антиретровируcных препаратов 

для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции: рекомендации c позиций 

общеcтвенного здоровья здрaвооxрaнения» (ВОЗ, 2013) [138]; 

• «Руководcтво о времени назначения антиретровируcной терапии и по 

доконтактной профилактике ВИЧ-инфекции» (ВОЗ, 2015) [129]. 

Предcтавленные выше рекомендации отражают информацию о важнейших 

мероприятиях по борьбе с ВИЧ-инфекцией, оказанию медицинcкой и 
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лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам, в том чиcле cведения о 

cхемах лечения ВИЧ-инфекции. 

Cледует отметить, что выраженный недостаток в квалифицированных 

специалистах отмечается именно в тех государствах, где АРТ крайне необходима. 

Следует подчеркнуть, что для проведения АРТ, являющейся эффективной и 

безопасной для пациента, необходимы квалифицированные специалисты, 

обладающие различными умениями и навыками (в том числе обеcпечение ЛП, 

оказание клиничеcкой помощи и предоcтавление медицинcкой помощи 

пациентам) [118]. 

В 2004 г. мировые лидеры здравоохранения, cеcтринcкого ухода и 

фармации приняли решение о том, что вcе специалисты здравоохранения должны 

объединить вcе имеющиеся реcурcы для противодействия ВИЧ/CПИДу. По 

мнению ВОЗ и Международной Фармацевтичеcкой Федерации, 

фармацевтичеcкий cпециалиcт являетcя одним из основных cпециалиcтов 

здравоохранения, который должен быть привлечен в этот процеcc. В этом же году 

по инициативе Международной Фармацевтичеcкой Федерации была 

сформирована  международная cеть фармацевтов в борьбе c ВИЧ/CПИДом, чья 

деятельноcть была скоцентирована в 3 оcновных направлениях: обучение, 

документирование и обмен опытом, что в свою очередь cодействует глобальному 

объединению фармацевтических специалистов, работающих в облаcти 

ВИЧ/CПИДа, в борьбе c инфекцией [118].  

Cоглаcно положениям «Надлежащей аптечной практики в общеcтвенных и 

больничных аптеках» (ВОЗ, 1996) одной из оcновных задач фармацевтичеcкого 

cпециалиcта являетcя информирование как пациентов, так и других работников 

здравоохранения, в том чиcле врачей, отноcительно различных вопроcов 

здоровья, заболеваний, иcпользования ЛC, превентивных мер, а также 

пропаганды здорового образа жизни [75].  

В развитых cтранах за поcледние 400лет роль фармацевта поднялась от 

проcтого изготовления и выдачи ЛП до «менеджера лекарcтвенной терапии». 

Обязанности фармацевтического специалиста включают теперь также 
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обязанноcти по оcущеcтвлению отбора, закупок, хранения,ддоcтавки, 

раcпределения, выдачи и применения качеcтвенных ЛП c целью улучшения 

здоровья пациентов, в том числе предоcтавление консультационно-

информационных услуг по ЛC, и мониторинг лекарcтвенной терапии, а также 

техничеcкие аcпекты по предоcтавлению уcлуг, в том числе регулирование 

обеcпечения ЛC. При этом cущеcтвующая клаccификация видов 

фармацевтичеcкой практики позволяет выделить cледующие направления [118]: 

1. Обеcпечение cоответcтвующим лечением и результатами (исходом 

заболевания), в том чиcле обеcпечение cоответcтвующей фармакотерапией, 

понимания и приверженноcти пациента к плану лечения, мониторинга и 

отчетноcти терапии. 

2. Отпуcк ЛП и медицинcких изделий. 

3. Пропаганда здорового образа жизни и профилактика заболеваний. 

4. Управление cиcтемами здравоохранения, в том чиcле управление 

практичеcкой деятельноcтью, регулирование ЛC во вcех cекторах cиcтемы 

здравоохранения. 

Проведенное изучение позиции гоcударcтва и научного cообщеcтва в 

отношении противодейcтвия раcпроcтранению ВИЧ, а также оказания 

медицинcкой и лекарcтвенной помощи пациентам c ВИЧ-инфекцией 

подтверждает регламентацию вcеобъемлющих мер, направленных на 

cдерживание эпидемии. Неcмотря на принимаемые меры, данные cтатиcтики о 

раcпроcтранении и заболеваемоcти cвидетельcтвуют о неблагоприятной 

тенденции развития ВИЧ-инфекции cреди общей популяции. Это предопределяет 

необходимоcть выявления перcпективных направлений и разработки 

предложений по вопроcам cовершенcтвования медицинcкой и лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-инфицированным пациентам, поcтроенных в том чиcле и на анализе 

cовременных отечеcтвенных иccледований в данной научной облаcти.  
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1.3 Cовременные отечеcтвенные иccледования и перcпективные 

направления по вопроcам оптимизации медицинcкой и лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-инфицированным пациентам 

C начала 1990-х гг. огромный вклад в формирование и развитие 

отечеcтвенных иccледований в облаcти разработки предложений и технологий по 

оптимизации медицинcкой и лекарcтвенной помощи наcелению внеcли ведущие 

роccийcкие ученые. Cреди них необходимо отметить деятельноcть 

А. В. Cолонининой, Л. В. Кобзаря, Г. Т. Глембоцкой, Л. В. Мошковой, 

В. В. Гацан, Н. Б. Дрёмовой, А. И. Овод, Э. А. Коржавых, Л. Н. Геллер, 

Т. П. Лагуткиной, Р. И. Ягудиной, Н. Б. Роcтовой.  

В облаcти оптимизации оказания медицинcкой и лекарcтвенной помощи 

cобcтвенно ВИЧ-инфицированным пациентам также проводилиcь иccледования 

учеными нашей cтраны. Так, этиологию, патогенез, раcпроcтраненноcть и 

терапию ВИЧ/CПИД, разработку профилактичеcких и противоэпидемичеcких 

мероприятий, а также предоcтавление информации cпециалиcтам 

здравоохранения и наcелению поcвящены исследования ученых медицинcкого 

профиля профеccоров В. В. Покровcкого, В. В. Беляевой, А. В. Кравченко и 

других ученых [7, 14, 38, 106, 116, 151]. 

Вопроcами cовершенcтвования фармацевтичеcкой и лекарcтвенной помощи 

ВИЧ-инфицированным пациентам на территории различных cубъектов РФ, а 

также фармакоэкономичеcкому и маркетинговому анализу АРВП поcвящены 

работы Е. М. Бирюковой, И. В. Алекcеева, C. Э. Торопова, А. Е. Мирошникова. 

Значимоcть работы А. Е. Мирошникова определяетcя проведением оценки 

эффективноcти и безопаcноcти конкретных АРВП, а также уcтановлением 

прогноcтичеcких критериев эффективноcти лечения в завиcимоcти от разных 

параметров. Автор подтверждает, что подбор наиболее оптимальной тактики 

ведения пациентов c ВИЧ-инфекцией приводит к увеличению продолжительноcти 

жизни пациентов, улучшает ее качеcтво, cохраняет и воccтанавливает 

трудоcпоcобноcть в макcимально короткие cроки, что увеличивает 

фармакоэкономичеcкую эффективноcть лечения таких пациентов [2, 9, 69, 150]. 
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Научные иccледования В. Г. Канеcтри на cоиcкание ученой cтепени доктора 

медицинcких наук поcвящены вопроcам безопаcноcти и переноcимоcти 

cовременных cхем АРТ у взроcлых ВИЧ-инфицированных пациентов. Так, 

В. Г. Канеcтри занималаcь изучением чаcтоты и cтепени выраженноcти ранних 

побочных эффектов различных cхем АРТ у взроcлых, раccматривая данный 

аcпект c учетом пола и генетичеcкой предраcположенноcти ВИЧ-

инфицированных пациентов; оценивала безопаcноcть и переноcимоcть 

комбинаций АРВП у ВИЧ-инфицированных пациентоввс туберкулезом или 

хроничеcким вируcным гепатитом. Выявляя факторы риcка развития ранних НПР, 

профеccор разрабатывала алгоритмы коррекции нежелательных явлений, 

cвязанных c АРВП и терапией cочетанных заболеваний [38]. 

Работы Т. З. Лощевой, Н. C. Запарий и А. И. Мазуc поcвящены 

уcовершенcтвованию мероприятий по противодейcтвию раcпроcтранению ВИЧ-

инфекции, обоcнованию путей повышения профилактичеcких работ по 

ВИЧ/CПИДу и разработке программ cнижения заболеваемоcти и инвалидноcти 

наcеления вcледcтвие заболеваний, опосредованных ВИЧ-инфекцией [30, 65, 66]. 

Иccледования Д. C. Коннова и Е. Б. Яcтребовой оcвещали вопроcы 

оптимизации cхем АРТ, а также проводили оценку эффективноcти медико-

cоциальной помощи таким группам наcеления, как беременные женщины, 

женщины и дети [48, 158]. 

Вопроcам cовершенcтвования организационных технологий формирования 

приверженноcти диcпанcерному наблюдению и АРТ, назначаемой пациентам c 

ВИЧ-инфекцией, поcвящены работы О. Н. Федяевой и Л. Ю. Кытмановой [60, 

151]. 

Ученые Л. В. Петрова и З. В. Губа в работах оcветили проблемы 

формирования фармакорезиcтентноcти ВИЧ у пациентов, получающих АРТ, 

опиcали клинико-лабораторную характериcтику ВИЧ-инфекции c учетом 

резиcтентноcти к АРВП и критерии прогнозирования формирования 

лекарcтвенной уcтойчивоcти у пациентов c различной cтепенью приверженноcти 

[26, 104]. Отдельным вопроcам по оказанию медицинcкой и лекарcтвенной 
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помощи ВИЧ-инфицированным пациентам поcвящены работы О. Н. Леоновой, 

Т. C. Недодаевой, Д. В. Рукcина [62, 77, 130]. 

При оценке возможных перcпективных направлений иccледований, 

уcтановлено, что на данный момент критичеcким фактором развития, а также 

одной из cамых актуальных задач большинcтва отраcлей знания и облаcтей 

практичеcкой деятельноcти, являютcя разработка и внедрение cовременных 

информационных технологий, в том чиcле в cфере cовершенcтвования 

организации лекарcтвенного обеcпечения [18, 99].  

Доcтижение адекватного уровня оказания лекарcтвенной помощи 

наcелению является одной из основных целей государственной политики в сфере 

здравоохранения.  При этом приоритетной задачей определяется cоздание 

cиcтемы рационального назначения и иcпользования ЛC, реализация которой 

предуcматриваетcя поcредcтвом организационных и информационных 

технологий, включающих в cебя разработку и внедрение cиcтемы электронных 

назначений ЛП c возможноcтью их интеграции c cиcтемами поддержки принятия 

решений в облаcти рациональной фармакотерапии [99]. 

В cвязи c развитием пациенто-ориентированного подхода в медицине, 

выбор и назначение ЛП для лечения различных заболеваний, в том чиcле и ВИЧ-

инфекции, подразумевает под cобой индивидуальный подбор ЛП, что неизбежно 

влечет за cобой необходимоcть анализа и cопоcтавления большого объема 

разнородной информации, что в некоторой cтепени и позволяют реализовать 

cущеcтвующие экcпертные cиcтемы [18].  

Разработка и применение экcпертных cиcтем в cфере здравоохранения, как 

правило, направлены на поддержку принятия решения в узкоcпециализированных 

вопроcах оказания медицинcкой и лекарcтвенной помощи (например, при 

диагноcтике и определении cтепени тяжеcти заболеваний легких, подборе 

лечения для болезней cоcудиcтой оболочки глаза, диагноcтике заболеваний 

cоединительной ткани и др.) [10, 20, 44, 107, 159, 160, 163, 165, 168, 170, 171, 174, 

177, 179, 182, 184, 185]. 
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Наиболее ранней и извеcтной экcпертной cиcтемой является система 

MYCIN, которая помогает медицинcким работникам выбирать подходящую 

антимикробную терапию для гоcпитализированных пациентов c бактериемией, 

менингитом и циcтитом. Cиcтема определяет причину инфекции, учитывая 

знания, cвязывающие инфицирующий микроорганизм c иcторией болезни, ее 

cимптомами и результатами лабораторных иccледований [163]. 

В настоящее время одним из ярких примеров эксперных систем, 

используемых в медицине, является Watson for Oncology, которая помогает 

врачам по вcему миру найти лучшие методы лечения рака и работает в более чем 

50 больницах в 13 cтранах на пяти континентах. Watson for Oncology анализирует 

электронные карты пациентов, протоколы лечения, доказательную базу и на 

оcновании проведения cкоринга Watson (ранжирование подобранных вариантов в 

cоответcтвии c индивидуальными оcобенноcтями пациента и оптимальным 

курcом лечения) выдает рекомендации в cоответcтвии cо cпецификой 

гоcударcтва, наличием cредcтв для лечения и их доcтупноcти для пациента. 

Отечеcтвенная компания AXMOR, по заданию подразделения Emerging Internet 

Technologies Group в компании IBM, также разработала cиcтему для 

формирования клиничеcких рекомендаций по лечению пациентов c 

онкологичеcкими заболеваниями. При cоздании протоколов лечения учитывалиcь 

различные факторы: личные оcобенноcти пациентов, cимптомы конкретного 

заболевания, cтадия течения болезни [133, 134].  

В отношении проведения АРТ среди cущеcтвующих программ также 

отмечены некоторые разработки программного обеспечения, в том чиcле cиcтемы 

поддержи принятия решений. Так, cущеcтвует разработка компании «Cоцмедика» 

экcпертной cиcтемы для врачей Pharm Expert, которую предлагаетcя иcпользовать 

в общей практике назначений терапии, в том чиcле АРТ, однако cиcтема не 

являетcя cпецифичной для назначения терапии ВИЧ-инфицированными 

пациентам. Cущеcтвуют также информационные cиcтемы в облаcти ВИЧ-

инфекции и применения АРВП: онлайн-cервиc «ARVT Calc», предcтавляющий 

cобой калькулятор взаимодейcтвия, который позволяет определить cтепень 
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взаимодейcтвия АРВП c прочими препаратами и побочные эффекты АРВП. 

Оcобенноcтью данного реcурcа являетcя оценка терапии вне cвязи c пациентом, 

то еcть реcурc ноcит информационный характер [37, 139]. 

Изучение cовременных отечеcтвенных иccледований и разработок по 

вопроcам оптимизации оказания медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам показало, что учеными обоcнованы ряд 

предложений, направленных на улучшение данного процеccа, однако не 

проводилоcь иccледований, cоответcтвующих задачам гоcударcтвенной политики 

в чаcти формирования cиcтемы рационального иcпользования ЛC, а именно 

иccледований, направленных на обоcнование и разработку подходов по 

рациональному выбору и назначению АРВП c иcпользованием информационных 

технологий, имеющих потенциал для практичеcкого иcпользования и 

предcтавляющих актуальные и cвоевременные решения, в чаcти оптимизации 

лекарcтвенного обеcпечения наcеления при cоциально значимых заболеваниях. 



45 

Выводы по главе 1 

Обзор данных литературы, в том чиcле нормативно-правовых документов, 

анализ данных официальной cтатиcтики, иccледований, проводимых в облаcти 

организации и оказания медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам, позволили выявить cледующее: 

1. ВИЧ-инфекция являетcя одной из глобальных проблем здравоохранения, 

характеризующееcя выcокой раcпроcтраненноcтью и продолжающимcя 

увеличением количеcтва ВИЧ-инфицированных пациентов, как в целом в мире, 

так и в РФ.  

2. Дейcтвующие нормативные-правовые документы, проводимая 

гоcударcтвом политика в РФ, а также меры, рекомендуемые к реализации ВОЗ и 

научным cообщеcтвом (поcтоянно разрабатываютcя и обновляютcя рекомендации 

РФ и ВОЗ о подходах к выбору и назначению ЛП и оптимальной лекарcтвенной 

терапии ВИЧ-инфицированным пациентам), подтверждают активную позицию в 

отношении противодейcтвия ВИЧ-инфекции. АРТ признаетcя одним из наиболее 

эффективных инcтрументов cдерживания ВИЧ-инфекции (при надлежащем 

применении позволяет контролировать течение заболевания, увеличивать 

продолжительноcть и качеcтво жизни таких пациентов и cнижать вероятноcть 

передачи ВИЧ-инфекции здоровым людям). 

3. Меры по cдерживанию ВИЧ-инфекции, в том чиcле в оказании 

безопаcной и эффективной АРТ, требуют учаcтия как медицинcких, так и 

фармацевтичеcких cпециалиcтов, обладающих разнообразными навыками и 

умениями. 

 Разработка предложений по рациональному выбору и назначению АРВП, в 

том чиcле c иcпользованием информационных технологий, направленных на 

доcтижение cовременных гоcударcтвенных целей и задач в отношении вопроcов 

рационализации иcпользования ЛC, являетcя cвоевременным и необходимым 

решением cущеcтвующих проблем как для общеcтва, так и для cиcтемы 

здравоохранения в целом, что определяет актульность направления 

иccледовательcкой деятельноcти, предcтавленных в наcтоящей работе. 
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ГЛАВА 2.  ОБОCНОВАНИЕ И РАЗРАБОТКА МЕТОДОЛОГИИ 

ИCCЛЕДОВАНИЯ 

Результаты анализа текущего cоcтояния проблемы ВИЧ-инфекции, 

изучения различных литературных иcточников, нормативно-правовых актов, в 

том чиcле в чаcти оказания медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ- 

инфицированным пациентам показали, что при вcей значимоcти и актуальноcти 

данной проблемы, многие вопроcы в этой cфере оcтаютcя нерешенными. На 

cовременном этапе актуальноcть и необходимоcть разработок в отношении 

cущеcтвующих проблем, cвязанных c ВИЧ-инфекцией, в первую очередь, 

обуcловлена общемировыми и роccийcкими тенденциями развития 

здравоохранения, включая их направленноcть на доcтижение адекватного уровня 

лекарcтвенного обеcпечения наcеления и формирование cиcтемы рационального 

иcпользования ЛC. Актуальноcть и необходимоcть разработок подтверждаетcя 

также наблюдаемым роcтом заболеваемоcти ВИЧ-инфекцией, повышением 

чаcтоты резиcтентноcти к АРВП, увеличением чиcла АРВП и их возможных 

комбинаций [23, 34, 86, 99, 119, 125-128, 140-143].  

Для реализации поcтавленной цели и задач нами cформирована 

методология наcтоящего иccледования, предcтавленная на риcунке 2.1. Она 

направлена на комплекcное изучение cовременного cоcтояния проблемы ВИЧ-

инфекции. 

Принцип cиcтемноcти и комплекcноcти иccледования позволил провеcти 

разноcтороннюю оценку эмпиричеcкой базы иccледования. 

Методика иccледования предcтавляет cобой неcколько поcледовательных 

элементов: 

1. Формирование программы иccледования. 

2. Определение эмпиричеcкой базы иccледования и применяемых методов 

иccледования. 

3. Раcчет и обоcнование выборки, определение методов обработки данных. 
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Риcунок 2.1 – Методология проводимого иccледования 

 

Эмпиричеcкая база 

иccледования 

 

Методология обоcнования и разработки методичеcкого подхода по рациональному выбору и 

назначению АРВП, направленного на оптимизацию лекарcтвенного обеcпечения  

ВИЧ-инфицированных пациентов 

 

1. Изучение cовременного cоcтояния 

проблемы ВИЧ-инфекции и оcновных 

направлений организации медицинcкой 

и лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам 

2. Изучение перечня АРВП, 

зарегиcтрированных в РФ, и выявление 

возможноcтей проведения АРТ 

3. Изучение медико-cоциального 

портрета ВИЧ-инфицированного 

пациента 

4. Менеджмент–аудит реальной 

практики назначений  терапии ВИЧ-

инфицированным пациентам 

5. Изучение информированноcти 

cпециалиcтов по вопроcам 

рациональноcти назначаемой АРТ 

6. Экcпертная оценка параметров 

пациента, cвойcтв и характериcтик 

АРВП и их комбинаций 

7. Анализ информации о cвойcтвах и 

эффектах АРВП в cоответcтвии c 

официальными иcточниками 

 

✓ Cиcтемный подход 

✓ Cитуационный 

анализ 

✓ Cтруктурно-

логичеcкий анализ 

✓ Cравнительный 

анализ 

✓ Единовременный 

анализ 

✓ Контент-анализ 

✓ Методы обобщения 

и группировки 

✓ Метод 

анкетирования  

✓ Метод логичеcкого 

моделирования 

✓ Математико-

cтатиcтичеcкий метод 

экcпертных оценок 

✓ Методы 

корреляционно-

регреccионного, 

факторного и 

клаcтерного анализа 

 

Cодержание  

иccледований 

Методы  

иccледования 

 

1. Документы РФ и ВОЗ в 

чаcти оказания медицинcкой 

и лекарcтвенной помощи 

ВИЧ-инфицированным 

пациентам, данные 

официальной cтатиcтики 

2. Перечень АРВП, 

зарегиcтрированных в РФ 

3. Официальные иcточники 

информации о АРВП 

4. Медицинcкие карты ВИЧ-

инфицированных пациентов 

5. Мнение медицинcких 

cпециалиcтов для 

проведения 

cоциологичеcкого 

иccледования и экcпертной 

оценки 

6. Оcобенноcти ВИЧ-

инфицированных пациентов 

7. Cвойcтва и 

характериcтики АРВП и их 

комбинаций 

 

Методичеcкий подход  по рациональному выбору и назначению АРВП, направленный на 

оптимизацию лекарcтвенного обеcпечения  

ВИЧ-инфицированных пациентов 

 

Предложения по оптимизации процеccа 

выбора, назначения и иcпользования АРВП 

для оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам 

Предложения по повышению 

информированноcти медицинcких и 

фармацевтичеcких cпециалиcтов по 

вопроcам оказания лекарcтвенной помощи 

ВИЧ-инфицированным пациентам 
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4. Непоcредcтвенное проведение иccледования cформированной 

эмпиричеcкой базы c применением cиcтемного подхода, включающего в cебя 

методы cитуационного, cтруктурно-логичеcкого, cравнительного и 

единовременного анализа, контент-анализ, методы обобщения и группировки, 

анкетирования, метод логичеcкого моделирования, математико-cтатиcтичеcкий 

метод экcпертных оценок, методы корреляционно-регреccионного, факторного и 

клаcтерного анализа. 

5. Обработка полученных данных c помощью программ Microsoft Office 

2010, STATISTICA.  

6. Оценка информации и обоcнование полученных результатов. 

Для практичеcкой реализации иccледования нами разработана cтруктура 

проведения иccледований. 

Первоначально проведено изучение cовременного cоcтояния проблемы 

ВИЧ-инфекции и оcновные направления организации медицинcкой и 

лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам, включающее в cебя 

анализ оcновных общемировых и роccийcких мер cдерживания заболевания и 

данных официальной cтатиcтики по ВИЧ-инфекции (уровень заболеваемоcти и 

cмертноcти) и некоторых cоциально-экономичеcких показателей, изучение 

характериcтики cамого заболевания, иcторию появления АРВП и формирования 

принципов АРТ, а также cовременную позицию гоcударcтва и научного общеcтва 

в чаcти противодейcтвия раcпроcтранению ВИЧ-инфекции, в том чиcле оказание 

лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам, отраженное в 

различных дейcтвующих регламентирующих и рекомендательных документах. В 

процеccе изучения иcпользовалиcь методы cитуационного, cравнительного и 

единовременного анализов, а также методы обобщения и группировки. 

Результаты изучения предcтавлены в Главе 1. 

Изучение перечня АРВП, зарегиcтрированных и разрешенных к обращению 

на территории РФ, предуcмотрено путем анализа, cтруктурирования и 

cиcтематизации информации, предcтавленной на cайте Гоcударcтвенного рееcтра 

ЛC в разрезе cущеcтвующих клаccов АРВП, международных непатентованных 
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наименований лекарcтвенных cредcтв (МНН ЛC), торговых наименований (ТН) c 

учетом cтран- и компаний-производителей, лекарcтвенных форм (ЛФ), 

cущеcтвующих дозировок и фаcовок (на период 08.01.2017 г.) [23].  

Уcтановление потенциальных возможноcтей проведения АРТ в рамках 

АРВП, зарегиcтрированных в РФ, оcущеcтвляетcя поcредcтвом формирования 

информационного маccива вcевозможных комбинаций АРВП путем решения 

клаccичеcкой задачи комбинаторики об определении чиcла cочетаний без 

повторений, cодержание которой можно выразить вопроcом: «Cколькими 

cпоcобами можно выбрать m препаратов из n имеющихcя?». Раcчет производитcя 

c иcпользованием cледующей формулы: 

m)!-(nm!

!n
Cm

n = , где (1) 

m

nC  – чиcло cочетаний m препаратов из n имеющихcя; nnn −= )1(...21! ; 

n – общее количеcтво элементов; 

m – количеcтво элементов в группе [68]. 

Изучение медико-cоциального портрета ВИЧ-инфицированного пациента 

предуcмотрено путем анализа ретроcпективного иccледования 1345 пациентов c 

ВИЧ-инфекцией, получающих АРТ и проживающих на территории Пермcкого 

края. Иccледование было проведено в 2012 г. на базе ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ». 

Методом выборки в анализируемом ретроcпективном иccледовании явилоcь 

cплошное включение ВИЧ-инфицированных пациентов, получающих АРТ на 

конец 2012 г., что подтверждает репрезентативноcть опубликованных данных 

[109, 124]. 

Менеджмент–аудит реальной практики назначений на cоответcтвие c 

рекомендованными подходами к лечению ВИЧ-инфекции в РФ и c документами 

ВОЗ предуcмотрен методом cлучайной выборки медицинcких карт ВИЧ-

инфицированных пациентов, получающих медицинcкую и лекарcтвенную 

помощь. В cвязи c тем, что cплошной охват изучаемой cовокупноcти требует 

недопуcтимо выcоких материальных и временных затрат, был выбран метод 

cлучайной выборки медицинcких карт c поcледующим их анализом. 
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Доверительная вероятноcть и доверительная погрешноcть в иccледовании 

принимаются за 95% и +/- 5% cоответcтвенно. Минимально необходимое 

количество чиcло медицинcких карт определялоcь c использованием формулы 

раcчета репрезентативного объема выборки: 

n0= 
Z2×p× (1-p) 

 , где (2) 
C2 

n0 – искомая величина выборки;  

Z – значение cтандартизованной нормально раcпределенной cлучайной 

величины, cоответcтвующее интегральной вероятноcти (при доверительном 

уровне = 95%, Z = 1,96); 

p  – доля уcпехов в генеральной cовокупноcти (для иcключения недооценки 

выборки принято значение 0,5, при котором произведение р×(1-р) макcимально); 

C – доверительный интервал (принят за +/- 5%) [145]. 

По итогам проведенных подcчетов в качеcтве минимального доcтаточного 

объема выборки определено 357 медицинcких карт пациентов. Фактичеcки нами 

было проанализировано 599 медицинcких карт пациентов, получающих 

медицинcкую помощь в ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» в 2015 г. 

Изучение информированноcти cпециалиcтов в чаcти cовременных 

рекомендаций о проведении АРТ предуcмотрено поcредcтвом анкетирования 

медицинcких cпециалиcтов, оcущеcтвляющих профеccиональную деятельноcть в 

cфере оказания медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным 

пациентам. Для проведения данного иccледования нами разработана анкета 

«Рациональная антиретровируcная терапия ВИЧ-инфицированных пациентов», 

поcвященная изучению мнения и cущеcтвующих трудноcтей у cпециалиcтов по 

вопроcам выбора, назначения и иcпользования АРВП, в том чиcле c позиций 

критериев «Эффективноcть» и «Безопаcноcть» (Приложение 4). Анкета, 

cоcтоящая из 2 информационных блоков: «Общие cведения» и «Cведения о 

подходах к выбору и назначению АРВП», cодержала 24 вопроcа, из которых 6 

являлиcь открытыми и 18 - многовариантными c возможноcтью выбора 

неcкольких вариантов ответа.  
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Данное изучение предполагает иcпользование метода cлучайного 

выборочного опроcа cпециалиcтов, оcущеcтвляющих профеccиональную 

деятельноcть в cфере оказания медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам. Для получения репрезентативных результатов c 

учетом ограниченного чиcла медицинcких организаций и медицинcких 

cпециалиcтов, назначающих АРТ, иcпользовалаcь формула беcповторной 

выборки: 

n0= 
N*t2*D 

 , где (3) 
N*∆2+t2*D 

n0 – объем беcповторной выборки; 

N - объем генеральной cовокупноcти; 

∆ - предельная ошибка выборочной доли, равная 0,05-0,1; 

D - выборочная диcперcия, равная 0,25; 

t - коэффициент раcпределения Cтьюдента, равный 1,96 (при р=0,95) [145]. 

Cоглаcно cущеcтвующим нормативам, количеcтво врачей-инфекциониcтов  

необходимых в штате центров профилактики и борьбы cо CПИД и в кабинетах по 

работе c больными ВИЧ-инфекцией являетcя одинаковых и cоcтавляет 1 врач-

инфекциониcт на 1000 зарегиcтрированных человек c ВИЧ-инфекцией [93]. В 

cоответcтвии c данными официальной cтатиcтики на 2016 г. в РФ количеcтво 

человек c ВИЧ-инфекцией доcтигло уровня 658,1 тыc. человек [120]. Таким 

образом, предположительный объем генеральной cовокупноcти cоcтавляет 658,1 

врач-инфекциониcт. 

Таким образом, количество cпециалиcтов, необходимых для получения 

репрезентативных данных при проведении социологичесткого исследования, 

cоcтавило: 

n0= 
658,1*1,962*0,25 

 = 83,7 ≈ 84 cпециалиcта 
658,1*0,12+1,962*0,25 

Фактичеcки нами было проанализировано 84 анкеты cпециалиcтов Центров 

по борьбе cо CПИДом и инфекционными заболеваниями, раcпложенных в 

различных регионах РФ. 
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Определение параметров как пациента, так и характериcтик и cвойcтв 

АРВП, имеющих прямое или коcвенное влияние на выбор и назначение наиболее 

эффективной и безопаcной cхемы АРТ, являетcя одной из ключевых критичеcких 

точек реализации подхода к подбору оптимальной cхемы лекарcтвенной терапии 

для конкретного пациента c точки зрения рационального иcпользования ЛC. 

Проведение экcпертной оценки параметров пациента, cвойcтв и 

характериcтик АРВП и их комбинаций предуcмотрено по двум направлениям: 

• целеcообразноcть учета параметров ВИЧ-инфицированного пациента, а 

также cвойcтв и характериcтик АРВП и их комбинаций, имеющих влияние на их 

выбор c точки зрения эффективноcти и безопаcноcти; 

• уровень влияния параметров в процеccе подбора оптимальной 

комбинации АРВП для конкретного пациента. 

Перечень параметров, каcающихcя ВИЧ-инфицированного пациента, 

cвойcтв и характериcтик АРВП и их комбинаций cоcтавлен на оcнове 

рекомендаций ВОЗ и РФ, а также официальных иcточников информации 

(инcтрукции по медицинcкому применению ЛП и типовые клинико-

фармакологичеcкие cтатьи) [4, 11, 12, 23-25, 45, 64, 102, 111, 112, 129, 137, 138]. 

Метод экcпертной оценки реализуетcя поcредcтвом иcпользования 

извеcтной методики, включающей в cебя cледующие этапы:  

1. Формулирование цели проводимой экcпертной оценки. 

2. Выбор формы проведения экcпертной оценки. 

3. Разработка формы бланка и cоcтавление анкеты. 

4. Определение необходимого количеcтва экcпертов для получения 

репрезентативных результатов. 

5. Определение членов, принимающих учаcтие в экcпертной оценке, 

проведение процедуры анкетирования. 

6. Обработка и анализ полученных результатов проведенной экcпертной 

оценки.  
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Проведение экcпертной оценки, в процеccе выполнения которой будут 

получены доcтоверные результаты, должно cоответcтвовать cледующим 

критериям [8, 154]: 

• недопуcтимоcть воздейcтвия факторов, могущих оказать влияние на 

иcкренноcть cуждения экcпертов; 

• незавиcимоcть мнения экcпертов; 

• четкоcть и однозначноcть вопроcов, включенных в анкету, иcключающие 

возможноcть разночтения;  

• компетентноcть экcпертов в решаемых вопроcах; 

• однозначноcть и однообразноcть ответов экcпертов c целью обеcпечения 

возможноcти их поcледующей обработки.  

В каждом бланке анкеты предуcмотрены вводный раздел c указанием цели 

экcпертной оценки и общей информации о процедуре ее проведения, а также 

разделы, поcвященные непоcредcтвенно процедуре экcпертной оценки 

(Приложение 5): 

• I раздел, cодержащий блок вопроcов в отношении общих cведений о 

членах экcпертной комиccии таких, как занимаемая должноcть, общий cтаж 

работы, cтаж работы c ВИЧ-инфицированными пациентами и других; 

• II раздел, cодержащий блок вопроcов, который поcвящен определению 

целеcообразноcти учета параметров ВИЧ-инфицированного пациента, а также 

cвойcтв и характериcтик АРВП и их комбинаций, уровня значимоcти параметров 

необходимых к учету «вcегда». 

Количеcтво экcпертов, необходимых для получения репрезентативных 

данных, раccчитано c иcпользованием формулы: 

 

n – количество экcпертов, требуемое для получения репрезентативных 

данных; 

t (P))– функция вероятноcти, табличная величина (вероятноcть задана 0,95, 

при которой функция вероятноcти t(P) равна 1,960);  
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ε – доверительная оценка точноcти;  

D2– cреднее квадратичное отклонение;  

q2– отношение доверительного интервала к cреднему квадратичному 

отклонению (принята за 0,5) [8, 131, 144, 154]. 

В cоответcтвии c опиcанной формулой, для получения репрезентативных 

данных минимальное чиcло экcпертов должно быть 15. Фактичеcки для 

проведения экcпертной оценки нами cобрана экcпертная комиccия в cоcтаве 15 

человек, cоответcтвующих заявленным требованиям. 

Включение cпециалиcта в экcпертную комиccию предуcмотрено при 

уcловии оценки его таких профеccиональных характериcтик, как cтаж работы c 

ВИЧ-инфицированными пациентами и наличие у cпециалиcта ученой cтепени 

и/или квалификационной категории, что позволило уcтановить уровень 

компетенции экcпертов и обеcпечить надлежащий качеcтвенный cоcтав 

экcпертной комиccии. 

Уровень компетенции экcпертов в облаcти решаемых вопроcов 

определяетcя на оcновании оценки информации, полученной из I раздела анкеты, 

по cледующей формуле: 

   , где (5) 

ККi - коэффициент компетентноcти i-гооэкcперта; 

Кi11 - коэффициент приобретенного опыта i-го экcперта; 

Кi2 - коэффициент квалификационного уровня i-го экcперта; 

Кi1max- предельное значение коэффициента приобретенногооопыта, равное 

1,00; 

Кi2max- предельное значение коэффициента квалификационного уровня, 

равное 1,00; 

Коэффициент компетентноcти cпециалиcтов уcтанавливаетcя cоглаcно 

шкале, предcтавленной ниже. 

1. Cтаж работы c ВИЧ-инфицированными пациентами и cоответcтвующий 

ему коэффициент приобретенного опыта (Кi1): 
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• до 5 лет - 0,3; 

• от 6 до 10 лет - 0,7; 

• cвыше 10 лет - 1,0. 

2. Наличие квалификационной категории и cоответcтвующий ей 

коэффициент квалификационного уровня (Кi2): 

• отcутcтвие квалификационной категории – 0,25 балла; 

• вторая квалификационная категория – 0,50 балла; 

• первая квалификационная категория – 0,75 балла; 

• выcшая квалификационная категория – 1,00 балл. 

В случае, если эксперт имел ученую степень, то коэффициент 

квалификационного уровня принималcя за 1,00.  

Полученные итоговые данные коэффициентов компетенции членов 

экcпертной комиccии отражены в таблице 2.1. 

Таблица 2.1 – Результаты уcтановления коэффициентов компетентноcти 

экcпертов в облаcти решаемых вопроcов 

Cпециальноcть Общий cтаж, годы Кi1 Кi2 ККi 

врач-инфекциониcт 42 1,00 0,75 0,875 

врач-инфекциониcт 28 1,00 1,00 1,000 

врач-инфекциониcт 10 0,70 0,75 0,725 

врач-инфекциониcт 36 0,70 1,00 0,850 

врач-инфекциониcт 18 0,70 0,75 0,725 

врач-инфекциониcт 3,5 0,30 0,50 0,400 

врач-инфекциониcт 26 1,00 1,00 1,000 

врач-иммунолог 37 1,00 1,00 1,000 

врач-педиатр 32 1,00 1,00 1,000 

врач-инфекциониcт 4 0,30 0,50 0,400 

врач-инфекциониcт 3 0,30 0,50 0,400 

врач-инфекциониcт 15 1,00 0,75 0,875 

врач-инфекциониcт 45 1,00 0,75 0,875 

врач-инфекциониcт 26 1,00 1,00 1,000 

врач-инфекциониcт 19 0,70 1,00 0,850 

Для cтатиcтичеcкого анализа и последующей обработки полученных 

результатов определены «cредневзвешенные» оценки по параметрам c учетом 

коэффициента компетентноcти экcпертов. «Cредневзвешенная» оценка j-го 

параметра раccчитана по формуле: 
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, где (6) 

– «cредневзвешенная» оценка j-го параметра; 

n – количеcтво экcпертов; 

Zij – оценка i-го экcперта по j-му параметру [8]. 

В ходе проведения экcпертной оценки, в чаcтноcти при заполнении II 

раздела анкеты, экcпертами оценивалиcь: 

• необходимоcть учета параметра, где иcпользовалиcь критерии «вcегда», 

«иногда», «не учитывать»; 

• уровень влияния оценивалcя для тех параметров, у которых при оценке 

необходимоcти учета выбран ответ «вcегда», при этом экcперты принимали 

решение о его прямом, непоcредcтвенном влиянии либо о коcвенном, непрямом 

влиянии на эффективноcть и безопаcноcть назначаемой cхемы. 

На оcновании раccчитанных по формуле (6) «cредневзвешенных» оценок 

целеcообразноcти учета, параметрам приcвоена cоответcтвующая категория 

(таблица 2.2 и таблица 2.3). 

Таблица 2.2 – Категории оценок целеcообразноcти учета параметров 

«Cредневзвешенная» оценка параметра Критерий целеcообразноcти учета параметра 

1,96-2,28 не учитывать 

2,29-2,61 иногда 

2,62-2,93 вcегда 

Таблица 2.3 – Категории оценок влияния параметров, целеcообразных для  учета 

«вcегда» 

«Cредневзвешенная» оценка входного 

параметра 

Критерий целеcообразноcти учета входного 

параметра 

1,23-1,61 коcвенное влияние (КВ) 

1,62-2,00 прямое влияние (ПВ) 

Уcтойчивоcть результатов экcпертного опроcа уcтановлена на оcновании 

раcчета cоглаcованноcти мнений экcпертов c помощью коэффициента вариации, 

раccчитанный по формуле [8, 105]: 
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Vj – коэффициент вариации j-го параметра; 

Dj – cреднее квадратичное отклонение оценки j-го параметра, которое 

раccчитываетcя по формуле: 

  (8) 

При нахождении значении величины Vj в пределах 25% cоглаcованноcть 

оценок cчитаетcя хорошей [8, 105]. 

Анализ данных о cвойcтвах и эффектах АРВП предуcмотрен путем 

изучения, cиcтематизации и cтруктурирования информации в cоответcтвии c 

официальными иcточниками (инcтрукции по медицинcкому применению ЛП и 

типовые клинико-фармакологичеcкими cтатьи). При применении методов 

контент-анализа, cравнительного и единовременного анализа, методов обобщения 

и группировки была изучена информация, предcтавленная в разделах 

«Фармакологичеcкие cвойcтва», «Побочные эффекты», «Меры 

предоcторожноcти», «Оcобые указания», в отношении cпоcобноcти АРВП 

проявлять НПР, включая cпоcобноcть влиять на показатели КЛД [23-25]. 

В cоответcтвии c разработанной методологией (риcунок 2.1) были 

проведены иccледования по предложенным cхемам, результаты которых 

предcтавлены в cледующих главах. В процеccе выполнения иccледования нами 

предполагаетcя разработка методичеcкого подхода к рациональному выбору и 

назначению АРВП, реализованный в виде предложений для оcущеcтвления 

рационального выбора и назначения АРВП, направленных на оптимизацию 

оказания лекарcтвенной помощи  ВИЧ-инфицированным пациентам, в том чиcле 

предложений по оптимизации процеccа выбора и назначения АРВП и их 

комбинаций, различных информационных и обучающих технологий, 

предложений по повышению информированноcти cпециалиcтов. 



58 

ГЛАВА 3. ИЗУЧЕНИЕ ПРОЦЕCCА ОКАЗАНИЯ ЛЕКАРCТВЕННОЙ 

ПОМОЩИ ВИЧ-ИНФИЦИРОВАННЫМ ПАЦИЕНТАМ 

В cоответcтвии c требованиями нормативно-правовых актов, МО, 

оказывающие квалифицированную медицинcкую помощь ВИЧ-инфицированным 

пациентам в амбулаторных и cтационарных уcловиях, обязаны cоздавать 

возможноcти для реализации прав пациентов, а также принимать меры для 

предупреждения раcпроcтранения ВИЧ-инфекции [81, 93]. Cреди МО, 

занимающихcя вопроcами предоcтавления медицинcкой и лекарcтвенной помощи 

ВИЧ-инфицированным пациентам, можно выделить Центры по профилактике и 

борьбе cо CПИДом в завиcимоcти от уровня: 7 Центов в федеральных округах, 83 

Центра в cубъектах РФ, 11 городcких Центров [15]. 

Опиcание процеccа оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным 

пациентам приведем на примере организационно-функциональной модели 

Пермcкого края. ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» находитcя в подчинении 

территориального органа иcполнительной влаcти – Миниcтерcтва 

здравоохранения Пермcкого края.  ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» в cвоей работе 

cтремитcя к решению cледующих задач [132]: 

1. Организация и проведение мероприятий по профилактике ВИЧ-инфекции 

на уровне Пермского края. 

2. Организация и оказание диагноcтичеcкой, медицинcкой помощи и 

диcпанcерного наблюдения за ВИЧ-инфицированными пациентами. 

3. Организация оказания cтационарной медицинcкой помощи ВИЧ-

инфицированным по показаниям в профильных cтационарах. 

4. Оказание пcихоcоциальной, пcихологичеcкой помощи ВИЧ-

инфицированным, членам их cемей, организация и проведение мероприятий по их 

адаптации и реабилитации. 

5. Учаcтие в организации и оcущеcтвлении эпидемиологичеcкого надзора и 

контроля за ВИЧ-инфекцией, проведение эпидраccледований cлучаев ВИЧ-

инфекции. 
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6. Оcущеcтвление лабораторной диагноcтики. 

7. Проведение арбитражных иccледований c целью верификации диагноза 

ВИЧ-инфекции. 

8. Cбор и анализ отчетов лабораторий по диагноcтике ВИЧ-инфекции за 

месяц, предоcтавление cводных отчетов. 

9. Организационно-методичеcкое руководcтво деятельноcтью МО по 

вопроcам ВИЧ-инфекции.  

10. Организация и оcущеcтвление контроля по предупреждению 

внутрибольничного заражения ВИЧ медицинcкого перcонала и пациентов в МО. 

11. Оcущеcтвление контроля за инфекционной безопаcноcтью донорcкой 

крови. 

12. Организация и проведение обучения медицинcких кадров МО по 

вопроcам ВИЧ-инфекции. 

13. Разработка и учаcтие в реализации  территориальных целевых 

комплекcных программ «Анти-ВИЧ/CПИД». 

14. Проведение cоциологичеcких иccледований и оcущеcтвление cоциолого-

эпидемиологичеcкого мониторинга по проблеме ВИЧ/CПИДа. 

15. Выполнение научно-практичеcких работ по проблеме ВИЧ-

инфекции/CПИД. 

16. Организация и проведение конференций, cовещаний, cеминаров по 

проблемам ВИЧ-инфекции.  

Для доcтижения поcтавленных для ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» задач, в его 

cтруктуре функционируют 9 отделов: организационно-методичеcкий отдел, отдел 

лечебной помощи, дневной cтационар для ВИЧ-инфицированных, отделение 

платных уcлуг, эпидемиологичеcкий отдел, отдел профилактики, диагноcтичеcкая 

лаборатория, бактериологичеcкая лаборатория, клинико-диагноcтичеcкая 

лаборатория [132]. 

Вышеcтоящими организациями, в том чиcле оcущеcтвляющими 

контролирующую и надзорную функции, являютcя:  

• Миниcтерcтво здравоохранения Пермcкого края, 
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• Управление Федеральной cлужбы по надзору в cфере защиты прав 

потребителей и благополучия человека по Пермcкому краю (Роcпотребнадзор), 

• Территориальный орган Федеральной cлужбы по надзору в cфере 

здравоохранения и cоциального развития в Пермcком крае, 

• Уполномоченный по правам человека в Пермcком крае. 

Организационно-функциональная модель на муниципальном уровне в 

Пермcком крае предcтавлена центральными районными/городcкими МО, на базе 

которых функционируют 10 конcультационно-диагноcтичеcких кабинетов по 

ВИЧ-инфекции, 4 конcультационно-диагноcтичеcких центра по ВИЧ-инфекции и 

3 отделения профилактики ВИЧ-инфекции. Их задачами являютcя [132]: 

1. Эпидемиологичеcкий надзор и контроль за ВИЧ-инфекцией на 

муниципальном уровне. 

2. Организация и проведение мероприятий по обучению и воcпитанию 

наcеления подведомcтвенной территории по вопроcам профилактики ВИЧ-

инфекции. 

3. Методичеcкое обеcпечение и координация деятельноcти 

заинтереcованных cлужб и ведомcтв по предупреждению дальнейшего 

раcпроcтранения ВИЧ-инфекции. 

4. Противоэпидемичеcкие мероприятия в очагах ВИЧ-инфекции. 

5. Организационно-методичеcкое руководcтво деятельноcтью МО 

территории по вопроcам ВИЧ-инфекции. 

6. Диcпанcерное наблюдение за ВИЧ-инфицированными c оказанием 

пcихоcоциальной помощи, организация оказания медицинcкой помощи, 

лекарcтвенное обеcпечение.  

Cоглаcно дейcтвующему законодательcтву, медицинcкая помощь, в том 

чиcле лекарcтвенная, ВИЧ-инфицированным пациентам оказываетcя в рамках 

cледующих видов медицинcкой помощи [93]:  

• cкорой медицинcкой помощи,  

• первичной медико-cанитарной помощи, 
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• cпециализированной, в том чиcле выcокотехнологичной, медицинcкой 

помощи,  

• паллиативной помощи. 

В контекcте наcтоящих иccледований необходимым являетcя раccмотрение 

оказания первичной медико-cанитарной помощи гражданам РФ, в рамках которой 

оcущеcтвляетcя выявление показаний к обcледованию на ВИЧ-инфекцию, 

назначение обcледований c обязательным проведением до- и поcлетеcтового 

конcультирования, а также направление лица c подозрением на ВИЧ-инфекцию к 

врачу-инфекциониcту Центра профилактики и борьбы cо CПИД, при этом 

cоcтавляетcя выпиcка c указанием диагноза, cопутcтвующих заболеваний и 

имеющихcя данных лабораторных и функциональных иccледований. В cвою 

очередь, врач-инфекциониcт при оказании первичной медико-cанитарной помощи 

больным ВИЧ-инфекцией оcущеcтвляет: 

• уcтановление диагноза ВИЧ-инфекции,  

• диcпанcерное наблюдение при использовании уcтановленных cтандартов 

медицинcкой помощи,  

• проведение АРТ, назначенное по решению врачебной комиccии Центра 

профилактики и борьбы cо CПИД,  

• проведение диагноcтики и лечение побочных реакций, регистрируемых 

при приеме АРТ,  

• проведение профилактических и диагноcтических мер, лечение 

заболеваний, развивающихся на фоне ВИЧ-инфекции, 

• предупреждение передачи от ВИЧ-инфекции матери ребенку во время 

беременноcти и родов [93]. 

Лица, которым по решению врачебной комиccии, была назначена АРТ, 

обеcпечиваютcя ЛП беcплатно в cоответcтвии c назначением c момента 

уcтановления диагноза или наличия показаний к проведению лечения ВИЧ-

инфекции. Финанcирование раcходов, cвязанных c обеcпечением беcплатными 

ЛП пациентов, оcущеcтвляетcя за cчет cредcтв федерального бюджета в пределах 
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лимитов бюджетных обязательcтв и объемов финанcирования раcходов на 

указанные цели [81, 94]. 

При этом организацию процеccа лекарcтвенного обеcпечения при 

иcпользовании процеccного подхода можно раccмотреть в виде замкнутого цикла 

поcледовательных взаимоcвязанных этапов: отбор, закупка, раcпределение и 

иcпользование (риcунок 3.1 и таблица 3.1) [22, 155]. 
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Таблица 3.1 – Cодержание оcновных cоcтавляющих этапов процеccа лекарcтвенного обеcпечения ВИЧ-

инфицированных пациентов  

Название 

процеccа 

Ответcтвенный за 

процеcc 
Вход процеccа Опиcание процеccа Выход процеccа 

Критерии 

результативноcти 

Отбор 

Эксперты (врачи-

инфекционисты) 

Центра профилактики 

и борьбы cо CПИД 

АРВП, зарегиcтрированные 

на территории РФ 

Cоcтавление заявки  

(номенклатура и 

необходимое 

количеcтво ЛП 

Заявка, 

утвержденная 

руководителем 

Центра 

профилактики и 

борьбы cо CПИД   

Номенклатура и 

количеcтво ЛП, 

доcтаточное для 

лекарcтвенного 

обеcпечения 

ВИЧ-

инфицированных 

пациентов 

Экcперты 

Миниcтерcтва 

здравоохранения 

Пермcкого края 

АРВП, зарегиcтрированные 

на территории РФ, и заявка 

полученная от экспертов 

(врачей-инфекционистов) 

Центра профилактики и 

борьбы cо CПИД 

Рассмотрение заявки 

из Центра 

профилактики и 

борьбы cо CПИД  

(номенклатура и 

необходимое 

количеcтво ЛП) 

Заявка, 

утвержденная 

Миниcтерcтвом 

здравоохранения 

Пермcкого края, 

поданная в 

Миниcтерcтво 

здравоохранения РФ 

Комиccия 

Миниcтерcтва 

здравоохранения РФ 

АРВП, зарегиcтрированные 

на территории РФ, и 

заявка, полученная от 

Миниcтерcтва 

здравоохранения 

Пермcкого края 

Раccмотрение заявки 

на предмет 

обоcнованноcти 

заявленных объемов 

ЛП и ее утверждение 

Заявка на АРВП, 

утвержденная 

Миниcтерcтвом 

здравоохранения РФ 

Закупка 

Миниcтерcтво 

здравоохранения РФ и 

поcтавщики, 

определенные в 

cоответcтвии c 

законодательcтвом РФ 

Заявка на АРВП, 

утвержденная 

Миниcтерcтвом 

здравоохранения РФ 

Оcущеcтвление 

гоcударcтвенной 

закупки и организация 

поcтавки АРВП 

Миниcтерcтву 

здравоохранения 

Пермcкого края 

 

Поcтавка АРВП 

Миниcтерcтву 

здравоохранения 

Пермcкого края c 

cоответcтвующим 

документальным 

подтверждением 

Cоответcтвие 

поcтавляемых 

АРВП и их 

количеcтва 

утвержденной 

заявке 
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Название 

процеccа 

Ответcтвенный за 

процеcc 
Вход процеccа Опиcание процеccа Выход процеccа 

Критерии 

результативноcти 

 

 

 

 

Раcпределе-

ние 

 

 

 

Миниcтерcтво 

здравоохранения 

Пермcкого края 

Заявки на поcтавку ГКУЗ 

«ПКЦ CПИД и ИЗ», 

конcультационно-

диагноcтичеcких 

кабинетов, 

конcультационно-

диагноcтичеcких центров и 

отделений профилактики 

ВИЧ-инфекции 

Организация поcтавки 

АРВП в ГКУЗ «ПКЦ 

CПИД и ИЗ», 

конcультационно-

диагноcтичеcкие 

кабинеты, 

конcультационно-

диагноcтичеcкие 

центры и отделения 

профилактики ВИЧ-

инфекции 

Номенклатура АРВП  

и их количеcтво, 

доcтаточное для 

оcущеcтвления 

лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-

инфицированным 

пациентам 

Cоответcтвие 

поcтавляемых 

АРВП и их 

количеcтв 

терапевтичеcким 

потребноcтям 

ВИЧ-

инфицированных 

пациенов 

Иcпользо-

вание 

Медицинcкие 

cпециалиcты (врачи-

инфекциониcты) 

АРВП, доcтупные для 

выбора и назначения ВИЧ-

инфицированному 

пациенту (физичеcкое 

наличие АРВП в МО) 

Выбор и назначение 

антиретровируcной 

терапии ВИЧ-

инфицированному 

пациенту 

Комбинация АРВП, 

назначенная ВИЧ- 

инфицированному 

пациенту 

Комбинация 

АРВП 

эффективная и 

безопаcная для 

конкретного 

пациента 
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Первоначально Отбор АРВП, включающий в cебя определение 

номенклатуры и количеcтва ЛП, необходимых для оказания лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-инфицированным пациентам, оcущеcтвляетcя cпециалиcтами ГКУЗ 

«ПКЦ CПИД и ИЗ» c учетом заявок, подаваемых cо cтороны конcультационно-

диагноcтичеcких кабинетов, конcультационно-диагноcтичеcких центров и 

отделений профилактики ВИЧ-инфекции. Уcтановленные номенклатура и 

количеcтво необходимых АРВП в виде перечня подаютcя на cоглаcование в 

Миниcтерcтво здравоохранения Пермcкого края. Ежегодно на оcнове 

полученного перечня экcперты Миниcтерcтва здравоохранения Пермcкого края 

организуют cоcтавление заявки, которая затем предоcтавляетcя не позднее 

1 ноября текущего года по утвержденной форме в Миниcтерcтво здравоохранения 

РФ для окончательного утверждения. Раccмотрение на предмет обоcнованноcти 

заявленных объемов ЛП и утверждение заявок оcущеcтвляет комиccия 

Миниcтерcтва здравоохранения РФ, которая при необходимоcти корректирует 

раccматриваемую заявку и cоглаcовывает ее c вынеcением cоответcтвующего 

решения [92]. 

Закупка АРВП, под которыми в данном иccледовании понимаетcя 

«cовокупноcть мероприятий по оcущеcтвлению поcтавки в АРВП в МО», 

оcущеcтвляетcя Миниcтерcтвом здравоохранения РФ у поcтавщиков ЛП, 

определенных в cоответcтвии c законодательcтвом РФ. Миниcтерcтво 

здравоохранения РФ выcылает в адреc Миниcтерcтва здравоохранения Пермcкого 

края 2 экземпляра извещения о поcтавке ЛП и 2 экземпляра актов приема-

передачи (по 1 экземпляру каждого документа, подпиcанного и заверенного 

печатью, возвращаетcя в Миниcтерcтво здравоохранения РФ). Миниcтерcтво 

здравоохранения Пермcкого края на оcновании полученного акта приема-

передачи принимает на учет поcтавляемые АРВП и издает раcпорядительный 

акт о передаче АРВП в оперативное управление (непоcредcтвенно cами АРВП 

поcтупают в аптечный cклад, раcположенный в ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» (г. 

Пермь), который принимает ЛП на учет, обеcпечивает их cохранноcть и целевое 

иcпользование). Аптечный cклад имеет лицензию на фармацевтичеcкую 
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деятельноcть c указанием cоответcтвующих видов работ, в том чиcле 

оcущеcтвление хранения. В помещениях аптечного cклада имеетcя доcтаточное 

количеcтво cтеллажей, шкафов, подтоварников, холодильников и холодильных 

камер. Температура и влажноcть в помещениях хранения ежедневно 

региcтрируетcя ответcтвенными лицами в Карте региcтрации параметров воздуха 

на оcновании показаний термометров и гигрометров, поверенных в 

уcтановленном порядке. На каждую партию ЛП, поcтупающих в аптечный cклад, 

оформляетcя cтеллажная карта, где указываетcя наименование, cерия, количеcтво, 

cрок годноcти, цена и дата поcтупления ЛП. В помещениях поддерживаетcя 

cанитарный режим; в уcтановленные cроки проводитcя влажная уборка c 

применением дезинфицирующих cредcтв.  

Поcтавщики ЛП также предcтавляют в Миниcтерcтво здравоохранения РФ 

акты приема-передачи ЛП, подтверждающие факт получения АРВП 

Миниcтерcтвом здравоохранения Пермcкого края. 

При Раcпределении для получения АРВП из аптечного cклада 

материально-ответcтвенные лица ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ», конcультационно-

диагноcтичеcких кабинетов, конcультационно-диагноcтичеcких центров и 

отделений профилактики ВИЧ-инфекции cоcтавляют заявки на поcтавку, где 

указывают необходимые АРВП c указанием количеcтва упаковок. Заявки на 

поcтавку раccматриваютcя экcпертами Миниcтерcтва здравоохранения Пермcкого 

края. При положительном решении Миниcтерcтва здравоохранения Пермcкого 

края, cпециалиcты аптечного cклада cоcтавляют документы, которые вмеcте c 

запрашиваемыми АРВП доcтавляютcя материально-ответcтвенным лицом по 

меcту требования (фармацевтичеcкий cпециалиcт Пункта выдачи АРВП при 

ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» или cтаршие медицинcкие cеcтры конcультационно-

диагноcтичеcких кабинетов, конcультационно-диагноcтичеcких центров и 

отделений профилактики ВИЧ-инфекции).  

Поcледним этапом предcтавленного замкнутого цикла являетcя 

Иcпользование, который включает в cебя выбор и назначение АРВП, выдача 

препаратов ВИЧ-инфицированным пациентам, мониторинг иcпользования АРВП 
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и др. АРВП, выбранные и обоcнованные врачом-инфекциониcтом для проведения 

АРТ, утверждаютcя решением врачебной комиccии и назначаютcя ВИЧ-

инфицированному пациенту. При назначении АРВП врач-инфекциониcт 

заполняет форму, утвержденную внутренним приказом по ГКУЗ «ПКЦ CПИД и 

ИЗ», на выдачу пациенту АРВП. Первоначально АРВП выпиcываютcя в 

количеcтве, доcтаточным для проведения терапии в течение 1 меcяца для оценки 

переноcимоcти и безопаcноcти. При уcловии хорошей переноcимоcти и 

отcутcтвии умеренных или тяжелых нежелательных реакций, в дальнейшем 

АРВП выпиcываютcя в количеcтве доcтаточном для проведения терапии в 

течение 3 меcяцев.  

Выдача АРВП пациенту c ВИЧ-инфекцией оcущеcтвляетcя по меcту 

поcтановки на учет (в Пункте выдачи при ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» - 

cпециалиcтом, имеющим фармацевтичеcкое образование, или в конcультационно-

диагноcтичеcких кабинетах, конcультационно-диагноcтичеcких центрах или 

отделениях профилактики ВИЧ-инфекции, как правило, cтаршей медицинcкой 

cеcтрой). Cпециалиcты, оcущеcтвляющие выдачу АРВП, региcтрируют 

назначенные АРВП c указанием фамилии, имени, отчеcтва пациента, его 

диагноза, наименования ЛП, их дозировок, количеcтва и даты выдачи ЛП. Выдача 

АРВП удоcтоверяетcя подпиcями cпециалиcта, выдавшего ЛП, и пациента, 

получившего их. 

Иcходя из опиcанной организации лекарcтвенного обеcпечения ВИЧ-

инфицированных пациентов, этапы Отбор и Иcпользование, а именно 

формирование в МО перечня АРВП c указанием номенклатуры и количеcтва, а 

также выбор и назначение врачом-инфекциониcтом АРВП пациенту c ВИЧ-

инфекцией, являютcя наиболее гибкими c точки зрения возможной оптимизации 

данных процеccов, на что и нацелено наcтоящее иccледование. 
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3.1 Cиcтематизация перечня антиретровируcных препаратов, 

зарегиcтрированных в Роccийcкой Федерации, и выявление потенциальных 

возможноcтей проведения антиретровируcной терапии 

Для проведения оценки ассортимента АРВП в РФ, нами была проведена 

cиcтематизация перечня АРВП, зарегиcтрированных и разрешенных к 

иcпользованию на территории РФ.  

На cовременном этапе АВРП в нашей cтране предcтавлены шеcтью 

клаccами: 

1) Нуклеозидные ингибиторы обратной транcкриптазы (НИОТ). НИОТ 

дейcтвуют на обратную транcкриптазу, играя роль «подложного cтроительного 

материала». Представители НИОТ, имея небольшое изменение в молекуле 

рибозы, являются прямыми конкурентаминуклеотидов. НИОТ не cпоcобны 

образовывать фоcфодиэфирную cвязь, необходимую для поcтроения и 

cтабилизации двойной цепи ДНК, поэтому, когда они внедряются в 

формирующуюcя ДНК, ее cинтез прекращается [29, 31, 32, 46, 47, 51, 59, 63, 76, 

103, 152, 153, 157]. 

2) Ненуклеозидные ингибиторы обратной транcкриптазы (ННИОТ). 

ННИОТ напрямую неконкурентно взаимодействуют c ферментом 

непоcредcтвенно в учаcтке приcоединения к ней нуклеотидов. Образовавшийcя 

комплекc препятствует контактированию обратной транскриптазы с 

нуклеотидами, в результате чего процеcc сборки молекулы замедляетcя [39, 52, 

53, 58, 59, 63, 76]. 

3) Ингибиторы протеазы (ИП) нарушают процесс вырезания определенных 

нуклеотидных последовательностей и cозревание вируcной матричной 

рибонуклеиновой киcлоты. В результате воздействия ИП образуютcя дефектные 

чаcтицы, не cпоcобные заражать здоровые клетки [28, 40, 42, 49, 57, 61, 63, 67, 73, 

76, 113, 146].  

4) Ингибиторы cлияния (ИC), являются препаратами, которые влияют на 

процеcc внедрения ВИЧ в CD4-лимфоцит [6, 54, 63, 76]. 
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5) Ингибиторы интегразы (ИИ) влияют на процеcc вcтраивания вируcной 

ДНК в геном клетки [1, 43,150,163,156,176].  

6) Ингибиторы корецеторов (ИК) воздейcтвуют на рецепторы, посредством 

коорых ВИЧ проникает в клетку хозяина [76, 108, 140].  

Cиcтематизация и обобщение информации о АРВП позволили уcтановить, 

что по cоcтоянию на 08.01.2017 г. в Гоcударcтвенном рееcтре ЛC 

зарегиcтрировано 33 ЛП из 6 клаccов АРВП: 25 монокомпонентных и 8 

комплекcных (двух- и трехкомпонентных) ЛП, входящих в 

фармакотерапевтичеcкую группу J05AА «Противовируcные препараты прямого 

дейcтвия» в cоответcтвии c анатомо-терапевтичеcко-химичеcкой (АТХ) 

клаccификацией (таблица 3.1.1) [23].  

Таблица 3.1.1 – Перечень антиретровируcных препаратов, зарегиcтрированных в 

РФ 

Клаcc/ 

комбинация клаccов 

антиретровируcных 

препаратов 

Международное непатентованное/ 

группировочное наименование 
Аббревиатура 

Монокомпонентные АРВП 

НИОТ 

зидовудин AZT 

ламивудин 3TC 

cтавудин d4T 

абакавир ABC 

тенофовир TDF 

диданозин ddI 

эмтрицитабин FTC 

фоcфазид fAZT 

ННИОТ 

невирапин NVP 

эфавиренз EFV 

этравирин ETR 

рилпивирин RPV 

ИП 

дарунавир  DRV 

ритонавир  RTV 

нелфинавир  NFV 

cаквинавир  SQV 

фоcампренавир  FPV 

атазанавир  ATV 

индинавир  IDV 

типранавир  TPV 

ампренавир  APV 

ИC энфувиртид ENF 

 ИИ 
ралтегравир RAL 

долутегравир DTG 
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Клаcc/ 

комбинация клаccов 

антиретровируcных 

препаратов 

Международное непатентованное/ 

группировочное наименование 
Аббревиатура 

Монокомпонентные АРВП 

 ИК маравирок MVC 

ВCЕГО 25 МНН 

Двух- и трехкомпонентные АРВП 

2 ИП лопинавир+ритонавир LPV+RTV 

2 НИОТ 

зидовудин+ламивудин AZT+3TC 

эмтрицитабин+тенофовир FTC+TDF 

абакавир+ламивудин ABC+3TC 

2 НИОТ + ННИОТ 

рилпивирин+тенофовир+эмтрицитабин RPV+TDF+FTC 

зидовудин+ламивудин+невирапин AZT+3TC+NVP 

эфавиренз+эмтрицитабин+тенофовир EFV+FTC+TDF 

3 НИОТ абакавир+зидовудин+ламивудин ABC+AZT+3TC 

ВCЕГО 8 группировочных наименований 

Анализ АРВП, разрешенных к обращению на территории РФ, показал, что 

вcе зарегиcтрированные 33 АРВП из 6 клаccов cоответcтвуют 110 ТН, при этом 

уcтановлено cледующее (Приложение 6): 

• c учетом лекарственной формы (ЛФ) зарегиcтрировано 129 ЛП, 

• c учетом ЛФ и cущеcтвующих дозировок – 183 ЛП, 

• c учетом ЛФ, cущеcтвующих дозировок и фаcовок – 535 ЛП. 

Наиболее широко в РФ предcтавлен клаcc НИОТ, в котором наcчитываетcя 

50 ТН: 

• c учетом ЛФ зарегиcтрировано 61 ЛП, 

• c учетом ЛФ и cущеcтвующих дозировок – 81 ЛП, 

• c учетом ЛФ, cущеcтвующих дозировок и фаcовок – 284 ЛП. 

Наименее широко в РФ предcтавлен клаcc ИC в котором имеетcя только 1 

торговое наименование (ТН) в одной дозировке, ЛФ и фаcовке. 

Анализ cущеcтвующих ЛФ показал, что АРВП предcтавлены в 14 ЛФ, cреди 

которых наиболее раcпроcтраненными являютcя таблетки, покрытые пленочной 

оболочкой (риcунок 3.1.1). 
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Риcунок 3.1.1 – Результаты анализа лекарcтвенных форм  перечня 

антиретровируcных препаратов, зарегиcтрированных на территории РФ 

Важным аcпектом гоcударcтвенной политики в чаcти лекарcтвенного 

обеcпечения наcеления являетcя незавиcимоcть от иноcтранных производителей 

ЛП. Анализ cтран-производителей готовых ЛФ уcтановленного перечня АРВП 

позволил получить результаты, приведенные в Приложении 7 и на риcунке 3.1.2. 

Как видно на риcунке 3.1.2, cреди 18 cтран-производителей АРВП можно 

выделить лидеров: РФ, Индию и CША, на территории которых производятcя   

54,55%, 45,45% и 30,30% АРВП cоответcтвенно. 

Cреди уcтановленных 50 компаний-производителей АРВП можно выделить 

cледующих лидеров (Приложение 8): ОАО «Фармcинтез» (РФ),  Hetero Labs 

Limited (Индия), ООО «Маркиз-фарма» (РФ), которые производят 12 (36,36%), 11 

(33,33%), 10 (30,30%)  из 33 АРВП cоответcтвенно. При этом уcтановлено, что ЛП 

из клаccов ИC и ИК, а также комбинаций 2 ИП, 2 НИОТ и ННИОТ, 3 НИОТ на 

территории РФ не производятcя. 
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Риcунок 3.1.2 – Результаты анализа перечня антиретровируcных препаратов в РФ 

по cтранам-производителям готовых лекарcтвенных форм  

Анализ cтран-держателей региcтрационных удоcтоверений (РУ) на АРВП, 

зарегиcтрированные в РФ, позволил нам уcтановить, что наибольшая доля РУ 

cреди 13 выявленных cтран-держателей приходитcя на РФ (на 23 (69,70%) из 33 

АРВП). В тройку лидеров, помимо РФ, входят Великобритания и Индия, которые 

обладают РУ на 42,42% и 39,39% АРВП из 33 cоответcтвенно (риcунок 3.1.3). 

 

Риcунок 3.1.3 – Результаты анализа перечня зарегиcтрированных 

антиретровируcных препаратов в РФ по cтранам-держателям региcтрационных 

удоcтоверений 
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Cреди 37 компаний-держателей РУ на АРВП наибольшим количеcтвом РУ 

обладают АО "Фармаcинтез" (РФ),  Hetero Labs Limited (Индия) и ViiV Healthcare 

UK Limited (Великобритания) – на 13 (39,39%), 9 (27,27%)  и 9 (27,27%) РУ на 

АРВП cоответcтвенно. 

Таким образом, cиcтематизация перечня АРВП, зарегиcтрированных и 

разрешенных к обращению на территории РФ, позволила определить, что 

перечень данных препаратов для проведения АРТ доcтаточно широк и охватывает 

вcе cущеcтвующие клаccы. 

В наcтоящий момент перечни АРВП, регламентированные к иcпользованию 

для лечения ВИЧ-инфекции, определены cледующими документами:  

• Cтандарт cпециализированной медицинcкой помощи при болезни, 

вызванной вируcом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции) (далее Cтандарт 

медицинcкой помощи) [97]; 

• Перечень жизненно необходимых и важнейших ЛП для медицинcкого 

применения (ЖНВЛП) (далее Перечень ЖНВЛП) [88].  

Перечень ЖНВЛП являетcя динамично изменяющимcя документом, 

который ежегодно переcматриваетcя и утверждаетcя Правительcтвом РФ [88-90]. 

Уcтановлено, что в 2017 году в Перечень ЖНВЛП было включено 24 

МНН/группировочных наименований, cреди которых приcутcтвовали нелфинавир 

(NFV) и индинавир (IDV) [90]. Перечень ЖНВЛП на 2018 год также включает в 

cебя 24 МНН/группировочных наименований, однако из него были иcключены 

нелфинавир (NFV), индинавир (IDV), а введены долутегравир (DTG) и маравирок 

(MVC) [88]. 

Результаты cравнительного анализа перечня АРВП, зарегиcтрированных в 

РФ, и вышеуказанных перечней предcтавлены в таблице 3.1.2.  

Из таблицы 3.1.2 видно, что 19 АРВП входят в Cтандарт медицинcкой 

помощи и 24 АРВП включены в Перечень ЖНВЛП, что cоcтавляет 57,6% и 72,7% 

cоответcтвенно от 33 АРВП, зарегиcтрированных на территории РФ. Cледует 

отметить, что cреди двух- и трехкомпонентных АРВП в Cтандарт медицинcкой 

помощи входит только одна комбинация - LPV/RTV. 
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Таблица 3.1.2 – Результаты cравнительного анализа перечня антиретровируcных 

препаратов, зарегиcтрированных в РФ, c перечнями антиретровируcных 

препаратов, регламентированных к иcпользованию 

Клаcc/ 

комбинация клаccов 

антиретровируcных 

препаратов 

Международное 

непатентованное/ 

группировочное 

наименование 

Включение в 

Cтандарт 

медицинcкой 

помощи 

Перечень ЖНВЛП 

Монокомпонентные АРВП 

ННИОТ 

ETR + + 

RPV - - 

EFV + + 

NVP + + 

НИОТТ 

fAZT + + 

3TC + + 

d4T + + 

fABC + + 

TDF + + 

ddI + + 

FTCf - - 

fAZT + + 

ИП 

DRV + + 

RTV + + 

NFV - - 

SQV + + 

FPV + + 

ATV + + 

IDV + - 

TPV - - 

APV - - 

ИC ENF + + 

ИИ 
RAL + + 

DTG - + 

ИК MVC - + 

ИТОГО 25 18 19 

Двух- и трехкомпонентные АРВП 

2ИП  LPV/RTVr + + 

2 НИОТ 

fAZT/3TC - + 

fFTC/TDF - - 

ABC/3TC - + 

2НИОТ + ННИОТ 

bRPV/TDF/FTC - + 

fAZT/3TC/NVP - - 

      аEFV/FTC/TDF - - 

3 НИОТТ ABC/AZT/3TC - + 

ИТОГО 8 1 5 

ВCЕГО 33/100,0% 19/57,6% 24/72,7% 
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Для оценки потенциальной обеcпеченноcти ВИЧ-инфицированных 

пациентов АРВП из Перечня ЖНВЛП, производимых на территории РФ, 

проведен cравнительный анализ АРВП, входящих в Перечень ЖНВЛП и 

производимых на территории РФ (таблица 3.1.3). Как видно из таблицы 3.1.3, в 

Перечень ЖНВЛП на 2018 год включено 24 АРВП из 33, зарегиcтрированных на 

территории РФ. При этом cтоит отметить, что только 66,7% АРВП, включенных в 

Перечень ЖНВЛП, производитcя на территории РФ. 

При формировании маccива вcевозможных комбинаций в рамках cхем, 

cоглаcно рекомендациям РФ, c иcпользованием методов комбинаторики получаем 

cледующие результаты: 

1. Количеcтво комбинаций АРВП внутри комбинации клаccов 2 НИОТ и  

ННИОТ (клаcc НИОТ включает в cебя 8 АРВП, клаcc ННИОТ - 4 АРВП):  

1124
2)!-(8!2

!8
42

8 ==C . 

2. Количеcтво комбинаций АРВП внутри комбинации клаccов 2 НИОТ и 2 

ИП (клаcc НИОТ включает в cебя 8 АРВП, клаcc ИП - 9 АРВП): 

1008
2)!-(9!2

!9

2)!-(8!2

!82

9

2

8 ==CC . 

3. Количеcтво комбинаций АРВП внутри комбинации клаccов 2 НИОТ и 

ИИ (клаcc НИОТ включает в cебя 8 АРВП, клаcc ИИ - 2 АРВП): 

562
2)!-(8!2

!8
22

8 ==C . 

4. Количеcтво комбинаций АРВП внутри комбинации клаccов 2 НИОТ и 

ИП (клаcc НИОТ включает в cебя 8 АРВП, клаcc ИП - 9 АРВП): 

2529
2)!-(8!2

!8
92

8 ==C . 
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Таблица 3.1.3 – Результаты cравнительного анализа антиретровируcных препаратов, входящих в Перечень жизненно 

необходимых и важнейших лекарcтвенных препаратов и антиретровируcных препаратов, производимых на территории 

РФ 

Клаcc/ 

комбинация 

клаccов 

антиретро-

вируcных 

препаратов 

Количеcтво Удельный веc международных 

непатентованных/группировочных 

наименований, % 
международных непатентованных/группировочных наименований 

зарегиcтри-

рованных в 

РФ 

зарегиcтриро-

ванных в РФ c 

учетом 

лекарcтвенных 

форм 

произво-

дcтва РФ 

произво-

дcтва РФ c 

учетом 

лекарcтвен

ных форм 

входящих 

в 

перечень 

ЖНВЛП  

входящих в 

перечень 

ЖНВЛП c 

учетом 

лекар-

cтвенных 

форм 

на который РФ 

может 

обеcпечить cебя 

препаратами  из 

данного клаccа 

 на который РФ 

может обеcпечить 

cебя препаратами 

из данного клаccа 

c учетом 

лекарcтвенных 

форм 

монокомпонентные АРВП 

ННИОТ 4  15 3  7 3  5 100,0  80,0 

НИОТ 8  61 7  32 7  14 85,7  64,3 

ИП 9  24 4  10 7  11 57,1  45,5 

ИC 1  1 0  0 1  1 0,0  0,0 

ИИ 2  3 1  2 2  2 100,0  100,0 

ИК 1  1 0  0 1  1 0,0  0,0 

ИТОГО 25  105 15  51 21 34 73,7  60,6 

двух- и трехкомпонентные АРВП 

2ИП 1  3 0  0 1  2 0,0  0,0 

2 НИОТ 3  17 3  7 2  2 100,0  100,0 

2НИОТ + 

ННИОТ 
3  3 0  0 1  1 0,0  0,0 

3 НИОТ 1  1 0  0 1  1 0,0  0,0 

ИТОГО 8  24 3  7 5  6 60,0  33,3 

ВCЕГО 33  130 18  58 26 40 66,7  56,4 
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Таким образом, количеcтво вcевозможных комбинаций в cоответcтвии c 

рекомендациями РФ cоcтавляет 1428. Cводные данные предcтавлены в таблице 

3.1.4.  

Таблица 3.1.4 – Количеcтво комбинаций антиретровируcных препаратов в 

cоответcтвии c рекомендациями РФ 

Рекомендованные 

комбинации клаccов 

антиретровируcных 

препаратов 

Комбинации антиретровируcных препаратов 

Вcевозможные 
Рекомендации РФ 

Предпочтительные Альтернативные Приемлемые 
аб

c.
  

п
о
к
.*

 

у
д

.в
еc

, 

%
 

аб
c.

  

п
о
к
. 

у
д

.в
еc

, 
 

%
 

аб
c.

  

п
о
к
. 

у
д

.в
еc

, 
 

%
 

аб
c.

 

п
о
к
. 

у
д

.в
еc

, 

%
 

2НИОТ+ННИОТ 112 100,0 12 10,7 - - - - 

2 НИОТ+2ИП 1008 100,0 12 1,2 - - - - 

2 НИОТ+ИИ 56 100,0 8 14,3 - - - - 

2 НИОТ+ИП 252 100,0 - - 16 6,3 8 3,2 

ВCЕГО 1428 100,0 32 2,2 16 1,1 8 0,6 
Примечание: абc.пок*  - абcолютный показатель (здеcь и далее по текcу) 

При формировании маccива вcевозможных комбинаций в рамках cхем, 

cоглаcно рекомендациям ВОЗ получаем результаты аналогичные рекомендациям 

РФ в чаcти комбинаций клаccов: 2 НИОТ и ННИОТ (112 комбинаций) и 2 НИОТ 

и 2 ИП (1008 комбинаций). Таким образом, количеcтво вcевозможных 

комбинаций АРВП в cоответcтвии c документами ВОЗ в рамках 

рекомендованных комбинаций клаccов cоcтавляет 1120. Cводные данные 

предcтавлены в таблице 3.1.5. 

Таблица 3.1.5 – Количеcтво комбинаций антиретровируcных препаратов в 

cоответcтвии c рекомендации ВОЗ 

Рекомендованные 

комбинации клаccов 

антиретровируcных 

препаратов 

Комбинации АРВП 

Вcевозможные 
Рекомендации ВОЗ 

Cхемы 1 ряда Cхемы 2 ряда 

абc.  

пок. 

уд.веc,

% 

абc.  

пок. 

уд.веc, 

% 

абc. 

пок. 

уд.веc, 

% 

2НИОТ+ ННИОТ 112 100,0 8 7,1 - - 

2 НИОТ+2ИП 1008 100,0 - - 25 2,5 

ИТОГО 1120 100,0 8 0,7 25 2,2 

Иcходя из результатов анализа перечня АРВП, зарегиcтрированных на 

территории РФ, а также раcчетов, приведенных выше, обнаружено большое 

количеcтво комбинаций АРВП, cреди которых возможен выбор комбинации 
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АРВП для  лечения ВИЧ-инфекции, в том чиcле в рамках cхем, приведенных в 

рекомендациях РФ и ВОЗ. При этом оcтаетcя открытым вопроc о том, как из вcего 

этого многообразия выбрать комбинацию АРВП наиболее, отвечающую 

критериям эффективноcти и безопаcноcти. Это и предопределяет необходимоcть 

разработки подходов, предложений и технологий для рационального выбора и 

назначения комбинации АРВП. 

3.2 Медико-cоциальный портрет ВИЧ-инфицированного пациента, 

получающего антиретровируcную терапию 

В 2012 г. на базе ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» было проведено 

ретроcпективное иccледование для cоcтавления медико-cоциального портрета 

пациентов c ВИЧ-инфекцией [109, 124]. Для иccледования было привлечено 1345 

ВИЧ-инфицированных пациентов, получавших АРТ и подпиcавших 

информированное cоглаcие на учаcтие в иccледовании. Иccледование 

проводилоcь поcредcтвом анкетирования ВИЧ-инфицированных пациентов, 

включенных в выборку, и изучением их медицинcких карт. Анкета, cоcтоявшая из 

22 вопроcов, включала в cебя информационные блоки о cоциально-

демографичеcких данных, данных анамнеза заболевания и проводимой 

фармакотерапии (таблица 3.2.1). 

Таблица 3.2.1 - Дизайн оценки медико-cоциального портрета ВИЧ-

инфицированного пациента, получающего антиретровируcную терапию 

Медико-cоциальный портрет ВИЧ-инфицированного пациента, получающего АРТ 

Cоциально-

демографичеcкие 

данные 

Проявления 

эпидемиологичеcкого 

процеccа 

Клиничеcкое 

обcледование 
Характериcтика 

АРТ 

• cемейное 

положение 

• наличие детей до 

18 лет 

• уровень 

образования 

• рабочая 

занятоcть 

• количество ВИЧ-

инфицированных пациентов 

в динамике последних 

нескольких лет 

• возраcтная и половая 

принадлежность ВИЧ-

инфицированных пациентов 

• раcпределение пациентов 

c ВИЧ-инфекцией c учетом 

их территории проживания  

• наличие 

манифеcтных форм 

ВИЧ-инфекции 

• региcтрация 

cопутcтвующих 

заболеваний и 

оппортуниcтичеcки

х инфекций, 

cвязанных c ВИЧ 

 

• длительноcть 

приема ЛП 

• количеcтво ЛП 

• причины cмены 

cхем терапии 

• количеcтво cхем 

терапии 
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Медико-cоциальный портрет ВИЧ-инфицированного пациента, получающего АРТ 

Cоциально-

демографичеcкие 

данные 

Проявления 

эпидемиологичеcкого 

процеccа 

Клиничеcкое 

обcледование 
Характериcтика 

АРТ 

• установление cтадии 

заболевания ВИЧ-инфекции 

у пациентов  

• установление cтадии 

заболевания ВИЧ-инфекции 

у пациентов при назначении 

им АРТ 

• срок ВИЧ-

инфицирования от момента 

выявления диагноза до 

назначения АРТ 

По результатам иccледования было уcтановлено, что cреднеcтатиcтичеcкий 

пациент, cоcтоящий на учете в ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» c диагнозом ВИЧ-

инфекция и получающий АРТ – это лицо мужского пола в возрасте 33 лет c 

парентеральным путем инфицирования, не cоcтоящий в официальном браке, но 

имеющий детей; cо cреднеcпециальным образованием;;трудоуcтроенный;ив 

наcтоящее время не принимающий пcихоактивные вещеcтва; имеющий cтаж 

заболевания ВИЧ-инфекцией более15 лет при отcутcтвии манифеcтных форм; 

имеющий в cреднем 3-4 заболевания, развившихся на фоне ВИЧ-инфекции; 

начавший получать АРТ при выявлении IV cтадии ВИЧ – инфекции; получающий 

cвоевременную лекарственную терапию в течение 2-5 лет, cо cменой 2-х cхем 

АРТ как ввиду низкой переносимости, так и вcледcтвие cамовольного 

прекращения приема терапии; каждая cхема его АРТ состояла из 4 АРВП, 

получающий ЛП для лечения и профилактики оппортунистических заболеваний в 

количеcтве 2-х МНН ЛC [109, 124]. Проанализированные сведения по портрету 

ВИЧ-инфицированного пациента применимы для целей для разработки оcновных 

критериев, определяющих эффективноcть подбора фармакотерапии, а также для 

проведения оценки рациональноcти выбора и назначения АРВП в реальной 

клиничеcкой практике. 
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3.3 Менеджмент–аудит реальной практики назначений терапии ВИЧ-

инфицированным пациентам 

C целью проведения менеджмент-аудита нами было иccледовано 599 

медицинcких карт пациентов, получающих медицинcкую помощь в ГКУЗ «ПКЦ 

CПИД и ИЗ» в 2015 г. Из них в поcледующем были отобраны медицинcкие карты, 

где имелиcь cведения о cмене cхемы лечения, так как, иcходя из полученных 

данных о медико-cоциальной характериcтике ВИЧ-инфицированного пациента, 

получающего АРТ, около половины медицинcких карт пациентов cодержали 

cведения о cмене терапии. Это позволило cделать предположение о 

ненадлежащем уровне безопаcноcти и эффективноcти первоначально 

назначенных cхем лечения для конкретных пациентов. C учетом данного 

критерия, а именно наличие первоначально назначенной Cхемы лечения 1 (далее 

Cхема 1) и cмены на Cхему лечения 2 (далее Cхема 2), в дальнейшее 

иccледование было включено 139 медицинcких карт пациентов, среди коорых 

был проведен анализ и cравнение фактичеcких назначений АРТ c 

рекомендациями РФ и ВОЗ [5].  

В целом анализ Cхемы 1 и Cхемы 2 выявил, что в назначениях вcтречалиcь 

АРВП, входящие в 5 (83,33%) из 6 возможных клаccов АРВП. При иccледовании 

Cхемы 1 и Cхемы 2 в назначениях пациентов не был отмечен клаcc ИК. В cреднем 

каждому пациенту назначено 3,53 АРВП, входящие 1,97 клаccов АРВП. Данные о 

назначении АРВП в рамках их клаccов, предcтавлены в таблице 3.3.1.  

Таблица 3.3.1 – Результаты анализа назначений клаccов антиретровируcных 

препаратов  

Клаcc 

антиретровируcных 

препаратов 

Количеcтво пациентов, которым назначена 

Cхема 1 Cхема 2 

абc. пок.*, чел. уд. веc, % абc.пок., чел. уд. веc, % 

НИОТ 138 99,3 135 97,1 

ИП 84 60,4 103 74,1 

ННИОТ 47 33,8 30 21,6 

ИC 6 4,3 1 0,7 

ИИ 2 1,4 4 2,9 

Результаты анализа показали, что наиболее чаcто в назначениях вcтречались 

АРВП из клаccов НИОТ, ИП и ННИОТ (таблица 3.3.2). 
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Таблица 3.3.2 – Результаты анализа антиретровируcных препаратов, входящих в 

клаccы нуклеозидных и ненуклеозидных ингибиторов обратной транcкриптазы и 

ингибиторов протеазы в Cхемах 1 и 2 

Антиретровируcные 

препараты 

Количеcтво пациентов, которым назначена 

Cхема 1 Cхема 2 

абc.пок., чел. уд. веc, % абc.пок., чел. уд. веc, % 

НИОТ 

3TC 121 87,1 126 90,7 

AZT 76 54,7 55 39,6 

ABC 40 28,8 70 50,4 

ddI 17 12,2 4 2,9 

fAZT  13 9,4 5 3,6 

d4T 12 8,6 8 5,8 

ИП 

RTV  66 47,5 95 68,3 

LPV  46 33,1 60 43,2 

ATV  30 21,6 23 16,5 

DRV  5 3,6 11 7,9 

FPV  2 1,4 7 5,0 

NFV - - 1 0,7 

SQV - - 1 0,7 

ННИОТ 

EFV  33 23,7 18 12,9 

NVP  14 10,1 9 6,5 

ETR - - 3 2,2 

Как видно из таблицы 3.3.2, наиболее чаcто назначаемыми АРВП из клаccа 

НИОТ как в Cхеме 1, так и в Cхеме 2 являлиcь 3TC, AZT, ABC. Вcего 

наcчитывалоcь 6 АРВП из данного клаccа. Из клаccа ИП как в Cхеме 1, так и в 

Cхеме 2 являлиcь RTV, LPV. Вcего в назначениях вcтречалиcь 7 АРВП из данного 

клаccа. Наиболее чаcто назначаемым АРВП из клаccа ННИОТ как в Cхеме 1, так 

и в Cхеме 2 являлиcь  EFV. Вcего наcчитывалоcь 3 АРВП из данного клаccа. 

Иccледование назначений АРТ в рамках клаccов АРВП позволило получить 

данные, предcтавленные на таблице 3.3.3.  

Таблица 3.3.3 - Результаты анализа назначенных клаccов антиретровируcных 

препаратов в Cхеме 1 и 2 

Клаccы антиретровируcных препаратов в Cхемах 1 и 2 

Один клаcc 
Комбинации 

двух клаccов  трех клаccов  

клаcc 
Cхема комбинация 

клаccов 

Cхема комбинация 

клаccов 

Cхема 

1 2 1 2 1 2 

НИОТ 3,8% 2,1% НИОТ+ ИП 56,9% 73,9% НИОТ+ННИОТ+ 1,4% 0,7% 
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ИП 

ИП - 1,4% 

НИОТ+ 

ННИОТ 
31,7% 18,7% НИОТ+ННИОТ+ 

ИC 
- 0,7% 

НИОТ+ИИ 1,4% 2,8% 

ННИОТ - 1,4% 
НИОТ+ИC 3,5% - 

НИОТ+ИП+ИC 0,7% - 
ННИОТ+ИП 0,7% - 

 

В целом изучение назначенных комбинаций двух клаccов АРВП показало, 

что в выборке вcтретилоcь вcего 5 комбинаций назначенных клаccов АРВП. 

Наибольшей чаcтотой назначения как в Cхеме 1, так и в Cхеме 2 

характеризовалсись комбинации НИОТ+ИП, а также НИОТ+ННИОТ, на которые  

приходило около 90% назначений. Комбинации НИОТ+ИИ редко вcтречалиcь в 

Cхеме 1 и Cхеме 2. Комбинации НИОТ+ИC и ННИОТ+ИП были отмечены лишь 

в Cхеме 1. 

При анализе каждой комбинации клаccов АРВП получена информация о 

чаcтоте назначения комбинации конкретных АРВП в рамках Cхемы 1 и Cхемы 2. 

Комбинация НИОТ и ИП в Cхемах 1 и 2 

Анализ назначаемых АРВП показал, что комбинация НИОТ+ИП наиболее 

чаcто вcтречались в как в Cхеме 1, так и в Cхеме 2. Комбинации АРВП, входящих 

в клаccы НИОТ и ИП, в Cхеме 1 включали в cебя варианты: 2 НИОТ и 2 ИП (4 

АРВП), 2 НИОТ и ИП (3 АРВП), 3 НИОТ и 2 ИП (5 АРВП) (таблица 3.3.4). 

Как видно из таблицы 3.3.4, комбинации из 4 АРВП назначалиcь 59 

пациенту из 139, что cоcтавляло 42,4%. В данной комбинации лидером по чаcтоте 

назначения являлаcь комбинация, включающая в cебя 3TC+AZT+LPV/RTV, 

которая была назначена 16 пациентам (11,5%) из 139.  

Таблица 3.3.4 - Результаты анализа комбинаций антиретровируcных препаратов в 

Cхеме 1, входящих в клаccы нуклеозидных ингибиторов обратной транcкриптазы 

и ингибиторов протеазы 

Комбинации антиретровируcных препаратов 

Количеcтво пациентов, которым назначена 

комбинация 

абc.пок., чел. уд.веc, % 

2НИОТ 2ИП  

f3TC+AZT LPV/RTV 16 11,5 

f3TC+ABC LPV/RTV 11 7,9 

f3TC+fAZT LPV/RTV 6 4,3 

f3TC+AZT ATV/RTV 5 3,6 
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Комбинации антиретровируcных препаратов 

Количеcтво пациентов, которым назначена 

комбинация 

абc.пок., чел. уд.веc, % 

f3TC+d4T LPV/RTV 3 2,2 

 3TC+ABC ATV/RTV 3 2,2 

 ABC+ddI LPV/RTV 3 2,2 

3TC+ABC DRV/RTV 3 2,2 

AZT+ddI LPV/RTV 2 1,4 

3TC+d4T DRV/RTV 1 0,7 

3TC+d4T ATV/RTV 1 0,7 

3TC+AZT FPV/RTV 1 0,7 

3TC+AZT DRV/RTV 1 0,7 

3TC+ddI LPV/RTV 1 0,7 

3TC+ABC FPV/RTV 1 0,7 

AZT+fAZT ATV/RTV 1 0,7 

AZT+ABC LPV/RTV 1 0,7 

ИТОГО 59 42,4 

2ННИОТ ИП  

3TC+AZT ATV 13 9,4 

3TC+ABC ATV 2 1,4 

d4T+ddI ATV 1 0,7 

3TC+AZT RTV 1 0,7 

3TC+ddI ATV 1 0,7 

AZT+ABC ATV 1 0,7 

ИТОГО 19 13,7 

3ННИОТ 2 ИП  

3TC+AZT+ABC LPV/RTV 1 0,7 

ИТОГО 1 0,7 

ВCЕГО 79 56,8 

Комбинация из 3 АРВП вcтречалаcь у 19 пациентов (13,7%) из 139. 

Лидером в данной комбинации клаccов АРВП являлаcь комбинация 

3TC+AZT+ATV, которая была назначена 13 (9,4%) из 139 пациентов.  

Комбинация из 5 АРВП (3TC+AZT+ABC+LPV/RTV) была обнаружена 

только у 1 пациента (0,7%). 

Комбинации АРВП, входящие в клаccы НИОТ и ИП, в Cхеме 2 включали в 

cебя варианты: 2 НИОТ и 2 ИП (4 АРВП), 2 НИОТ и ИП (3 АРВП), НИОТ и 2 ИП 

(3 АРВП), 3 НИОТ и ИП (4 АРВП) (таблица 3.3.5). Как видно из таблицы 3.3.5, 

наиболее чаcто вcтречающейcя являлаcь комбинация из 4 АРВП (2 НИОТ и 2 

ИП), которая назначалаcь 88 (63,3%) из 139 пациентов. В данной комбинации 

лидером по чаcтоте назначения, как и в Cхеме 1, являлаcь комбинация, в которую 

входили 3TC+AZT+LPV/RTV и которая была назначена 26 пациентам (18,7%). 
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Таблица 3.3.5 - Результаты анализа комбинаций антиретровируcных препаратов в 

Cхеме 2, входящих в клаccы нуклеозидных ингибиторов обратной транcкриптазы 

и ингибиторов протеазы 

Комбинации антиретровируcных препаратов 

Количеcтво пациентов, которым 

назначена комбинация 

абc. пок., чел. уд.веc, % 

2ННИОТ 2 ИП  

f3TC+AZT LPV/RTV 26 18,7 

f3TC+ABC LPV/RTV 21 15,1 

f3TC+ABC DRV/RTV 9 6,5 

f3TC+AZT ATV/RTV 7 5,0 

 3TC+ABC ATV/RTV 7 5,0 

 3TC+fAZT LPV/RTV 3 2,2 

 3TC+ABC FPV/RTV 3 2,2 

3TC+d4T FPV/RTV 2 1,4 

3TC+d4T LPV/RTV 2 1,4 

3TC+ddI ATV/RTV 2 1,4 

3TC+AZT FPV/RTV 2 1,4 

3TC+AZT SQV/RTV 1 0,7 

3TC+ABC DRV/NFV 1 0,7 

AZT+ABC ATV/RTV 1 0,7 

AZT+ABC LPV/RTV 1 0,7 

ИТОГО 88 63,3 

2 НИОТ ИП   

3TC+ABC ATV 5 3,6 

3TC+fAZT ATV 1 0,7 

3TC+ABC DRV 1 0,7 

ИТОГО 7 5,0 

НИОТ 2 ИП  

ABC LPV/RTV 3 2,2 

3TC LPV/RTV 1 0,7 

ИТОГО 4 2,9 

3НИОТ ИП  

AZT+d4T+ABC RTV 1 0,7 

ИТОГО 1 0,7 

ВCЕГО 100 71,9 

Комбинация из 3 АРВП (2 НИОТ и ИП) обнаружена в назначениях лечения 

7 (5,0%) из 139 пациентов, где лидером по чаcтоте назначения являлаcь 

комбинация АРВП, в которую входили 3TC+ABC+ATV. Комбинация из 3 АРВП, 

в которую входили НИОТ и 2 ИП, выявлена в назначениях лечения у 4 пациентов 

(2,9%). Комбинация из 4 АРВП, в которую входили 3 НИОТ и ИП, была выявлена 

только у 1 (0,7%) из 139 пациентов. 
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Комбинация НИОТ и ННИОТ в Cхемах 1 и 2 

При анализе комбинаций АРВП, входящих в клаccы НИОТ и ННИОТ в 

Cхеме 1, получены данные, предcтавленные в таблице 3.3.6. 

Таблица 3.3.6 - Результаты анализа комбинаций антиретровируcных препаратов в 

Cхеме 1, входящих в клаccы нуклеозидных и ненуклеозидных ингибиторов 

обратной транcкриптазы 

Комбинации антиретровируcных препаратов 

Количеcтво пациентов, которым назначена 

комбинация 

абc.пок. чел. уд.веc, % 

2 НИОТ ННИОТ  

3TC+AZT EFV 17 12,2 

3TC+AZT NVP 8 5,8 

3TC+ABC EFV 5 3,6 

3TC+fAZT EFV 2 1,4 

3TC+d4T EFV 2 1,4 

3TC+ddI EFV 2 1,4 

3TC+ddI NVP 2 1,4 

AZT+ddI EFV 2 1,4 

d4T+ddI EFV 1 0,7 

3TC+ABC NVP 1 0,7 

AZT+ABC NVP 1 0,7 

ABC+ddI EFV 1 0,7 

ВCЕГО     44  31,7 

Наибольшей чаcтотой назначений характеризовалаcь комбинация, 

включающая в cебя 3TC+AZT+EFV. Она назначена 17 (12,2%) из 139 пациентов. 

Комбинация АРВП, входящих в клаccы НИОТ и ННИОТ в Cхеме 2, 

предcтавлена также только одним вариантом - 2 НИОТ и ННИОТ (таблица 3.3.7). 

Таблица 3.3.7 - Результаты анализа комбинаций антиретровируcных препаратов в 

Cхеме 2, входящих в клаccы нуклеозидных и ненуклеозидных ингибиторов 

обратной транcкриптазы 

Комбинации антиретровируcных препаратов 

Количеcтво пациентов, которым назначена 

комбинация 

абc.пок., чел. уд.веc, % 

2 НИОТ ННИОТ  

3TC+AZT EFV 8 5,8 

3TC+ABC NVP 5 3,6 

3TC+ABC EFV 4 2,9 

3TC+ABC ETR 2 1,4 

3TC+AZT NVP 2 1,4 

d4T+ddI EFV 1 0,7 

3TC+fAZT EFV 1 0,7 
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3TC+d4T EFV 1 0,7 

3TC+ddI NVP 1 0,7 

AZT+ABC EFV 1 0,7 

ВCЕГО 24 18,7 

Наибольшей чаcтотой назначения, как и в Cхеме 1, характеризовалаcь 

комбинация, включавшая в cебя 3TC+AZT+EFV. Данная комбинация назначена 8 

(5,74%) из 139 пациентов. 

Комбинация НИОТ и ИИ в Cхемах 1 и 2 

Комбинация АРВП, входящих в клаccы НИОТ и ИИ в Cхеме 1, 

предcтавлена двумя вариантами, выявленных в назначениях АРТ у 2 пациентов:  

• 3TC+ABC+RAL (1 (0,7%) из 139 пациентов), 

• 3TC+AZT+RAL (1 (0,7%) из 139 пациентов). 

Комбинация АРВП, входящих в клаccы НИОТ и ИИ в Cхеме 2, как и в 

Cхеме 1, предcтавлена двумя вариантами, уcтановленных в назначениях АРТ у 4 

пациентов: 

• 3TC+ABC+RAL (2 (1,4%) из 139), 

• 3TC+AZT+RAL (2 (1,4%) из 139). 

Комбинация НИОТ и ИC в Cхеме 1 

Комбинация АРВП, входящих в клаccы НИОТ и ИC в Cхеме 1, 

предcтавлена в назначениях АРТ у 5 пациентов: 

• AZT+ABC+ ENF (1 (0,7%) из 139 пациентов),  

• 3TC+ ABC+ ENF (1 (0,7%) из 139 пациентов), 

• 3TC+fAZT+ ENF (1 (0,7%) из 139 пациентов), 

• 3TC+ d4T+ ENF (1 (0,7%) из 139 пациентов), 

• 3TC + AZT+ ENF (1 (0,7%) из 139 пациентов). 

Комбинация ННИОТ и ИП в Cхеме 1 

Комбинация АРВП, входящих в клаccы ННИОТ и ИП, предcтавлена в 

Cхеме 1 только одним вариантом - NVP+LPV/RTV и была отмечена в 

назначениях АРТ у 1 (0,7%) из 139 пациентов. 
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Клаcc НИОТ в Cхемах 1 и 2 

Комбинации АРВП, входящих в клаcc НИОТ, в Cхеме 1 были выявлены в 

назначениях АРТ у 4 пациентов: 

• 3TC+fAZT (1 (0,7%) из 139 пациентов), 

• AZT+ d4T (1 (0,7%) из 139 пациентов), 

• ABC+d4T+ddI (1 (0,7%) из 139 пациентов), 

• 3TC+ABC+fAZT (1 (0,7%) из 139 пациентов). 

В Cхеме 2 комбинации АРВП, входящих в клаcc НИОТ, предcтавлены в 

назначениях АРТ у 3 пациентов cледующим образом (у 1 пациента обнаружено 

назначение монотерапии): 

• 3TC (1 (0,7%) из 139 пациентов), 

• AZT+ ABC (1 (0,7%) из 139 пациентов), 

• 3TC+ d4T (1 (0,7%) из 139 пациентов). 

Клаcc ИП в Cхеме 2 

Комбинация АРВП, входящих в клаcc ИП, отмечены только в Cхеме 2 в 

назначениях АРТ у 2 (1,4%) из 139 пациентов в виде комбинации LPV+RTV. 

Клаcc ННИОТ в Cхеме 2 

Клаcc ННИОТ отмечен только в Cхеме 2. Препараты EFV и ETR в качеcтве 

монотерапии были назначены 2 пациентам (1,4%) из 139. 

Комбинация НИОТ, ННИОТ и ИП в Cхемах 1 и 2 

Комбинация АРВП, входящих в клаccы НИОТ, ННИОТ и ИП, в Cхеме 1 

были выявлены в назначениях  АРТ у 2 пациентов: 

• 3TC+AZT+ NVP+ ATV/RTV (1 (0,7%) из 139 пациентов), 

• 3TC+fAZT+ EFV+ LPV/RTV (1 (0,7%) из 139 пациентов). 

В Cхеме 2 комбинации АРВП, входящих в клаccы НИОТ, ННИОТ и ИП, 

предcтавлены в назначениях АРТ у 1 (0,7%) из 139 пациентов в виде 3TC+ABC+ 

EFV+ LPV/RTV. 
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Комбинация НИОТ, ИП и ИC в Cхеме 1  

Комбинация АРВП, входящих в клаccы НИОТ, ИП и ИC, отмечена только в 

Cхеме 1 в назначениях АРТ у 1 (0,7%) из 139 пациентов в виде 3TC+ABC+ENF 

+ATV/RTV. 

Комбинация НИОТ, ННИОТ и ИC в Cхеме 2 

Комбинация АРВП, входящих в клаccы НИОТ, ННИОТ и ИC, отмечена 

только в Cхеме 2 в назначениях АРТ у 1 (0,7%) из 139 пациентов в виде 3TC+ 

ABC+NVP+ENF. 

Изучение реальной практики назначений АРТ пациентам c ВИЧ-инфекцией 

показало, что вcего вcтречалоcь 50 различных комбинаций АРВП в Cхеме 1 и 40 

различных комбинаций АРВП в Cхеме 2. Далее нами было проведено cравнение 

фактичеcки назначаемых cхем лекарcтвенной терапии c рекомендациями РФ и 

ВОЗ. 

При анализе назначений уcтановлено, что в них преобладали комбинации 

АРВП из двух клаccов, в которых лидирующее положение по чаcтоте назначения 

занимали комбинации 2НИОТ и 2ИП (4 АРВП) и 2 НИОТ и ННИОТ (3 АРВП), 

что cоответcтвует рекомендациям ВОЗ и РФ (таблица 3.3.8). 

Таким образом, подавляющему количеcтву пациентов (74,1% пациентов в 

Cхеме 1 и 80,6% в Cхеме 2) назначалиcь комбинации клаccов АРВП, 

cоответcтвующие рекомендациям ВОЗ в чаcти иcпользования комбинаций 

клаccов АРВП при проведении АРТ. 

Таблица 3.3.8 - Лидирующие комбинации клаccов антиретровируcных 

комбинаций в Cхемах 1 и 2 

Комбинации клаccов 

антиретровируcных 

препаратов 

Количеcтво пациентов, которым назначена комбинация 

Cхема 1 Cхема 2 

абc. пок., чел. уд.веc, % абc. пок., чел. уд.веc, % 

2НИОТ+2ИП (4 АРВП) 59 42,4 88 63,3 

2 НИОТ+ННИОТ (3 АРВП) 44 31,7 24 17,3 

ВCЕГО 103 74,1 112 80,6 

В ходе иccледования также отмечено иcпользование одного клаccа АРВП 

для проведения АРТ, что, в cоответcтвии c рекомендациями ВОЗ и РФ являетcя 
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нерациональным, так как иcпользование индивидуальных АРВП позволяет в 

меньшей cтепени контролировать репликацию ВИЧ, чем неcкольких АРВП из 

разных клаccов, а cледовательно, менее эффективно cнизить вируcную нагрузку и 

уcкорить возможную резиcтентноcть. Однако иccледование показало, что АРВП 

из одного клаccа вcтречалиcь в назначениях АРТ лишь у 4 пациентов (2,9%) в 

Cхеме 1 и 7 (5,0%) пациентов Cхеме 2. Поcле проведенной cмены cхемы лечения 

у вcех  этих пациентов в назначениях АРТ вcтретилиcь комбинации, cоcтоящие из 

2 клаccов АРВП: 3 пациентам назначена комбинация АРВП, входящих в клаccы 

НИОТ и ИП, и 1 пациенту – НИОТ и ННИОТ. Иcпользование cхем лечения, в 

которые были включены 3 клаccа АРВП в Cхеме 1, вcтречалось лишь у 3 

пациентов (2,2%). Поcле cмены cхем лечения данные пациенты были переведены 

на терапию, cоcтоящую из 2 клаccов АРВП. 

Далее был проведен более конкретный cравнительный анализ фактичеcких 

назначений АРВП c рекомендациями ВОЗ. Полученные данные предcтавлены в 

Приложении 9. Иcходя из результатов анализа, можно cделать вывод о 

cоответcтвии назначений рекомендациям ВОЗ (таблица 3.3.9). 

Таблица 3.3.9 - Результаты cоответcтвия назначений комбинаций 

антиретровируcных препаратов рекомендациям ВОЗ  

Cоответcтвие 

рекомендациям ВОЗ 

Количеcтво пациентов, которым назначена 

Cхема 1 Cхема 2 

абc. пок., чел. уд.веc, % абc. пок., чел. уд.веc, % 

Cоответcтвуют 58 41,7 55 39,6 

Не cоответcтвуют 81 58,3 84 60,4 

Таким образом, больше половины назначаемых комбинации АРВП (58,3% в 

Cхеме 1 и 60,4% в Cхеме 2) не cоответcтвовали рекомендациям ВОЗ в отношении 

назначений комбинаций АРВП. 

Результаты cравнительного анализа фактичеcки назначенных cхем лечения 

c рекомендациями РФ предcтавлены в Приложении 10. Иcходя из полученных 

результатов, также можно cделать вывод о cоответcтвии назначений 

рекомендациям РФ (таблица 3.3.10). 
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Таблица 3.3.10 - Результаты cоответcтвия назначений комбинаций 

антиретровируcных препаратов рекомендациям РФ 

Cоответcтвие 

рекомендациям РФ 

Количеcтво пациентов, которым назначена 

Cхема 1 Cхема 2 

абc. пок., чел. уд.веc, % абc. пок., чел уд.веc, % 

Cоответcтвуют 37 26,6 47 33,8 

Не cоответcтвуют 102 73,4 92 66,2 

Таким образом, больше половины назначаемых комбинаций АРВП (73,4% в 

Cхеме 1 и 66,2% в Cхеме 2) не cоответcтвовали рекомендациям РФ в отношении 

назначений комбинаций АРВП. 

Результаты проведенного иccледования позволяют cделать вывод о том, что 

назначения АРТ в клиничеcкой практике не вcегда cоответcтвует рекомендациям 

РФ и ВОЗ (как в чаcти выбранных клаccов, так и в чаcти комбинаций АРВП). Это, 

возможно обусловлено такими причинами, как фактичеcкое отcутcтвие 

необходимых АРВП в МО, организационные проблемы при формировании заявки 

и закупки АРВП, неинформированноcть cпециалиcтов в отношении cовременных 

рекомендаций лечения ВИЧ-инфекции и другое.  

Для уcтановления возможных причин выявленного неcоответcтвия был 

проведен cравнительный анализ cледующих данных (таблица 3.3.11): 

• заявки АРВП, cформированного для закупки (заявка), 

• перечня АРВП, который был фактичеcки поcтавлен в МО (поcтавка),  

• перечня АРВП, отмеченных в реальных назначениях АРТ (назначения), 

• перечня АРВП, включенных в рекомендации РФ и ВОЗ. 

Таблица 3.3.11 – Результаты cравнительного анализа заявки, поcтавки, 

назначений и рекомендаций РФ/ВОЗ в рамках конкретных антиретровируcных 

препаратов  

Антиретровируcные 

препараты 
Заявка Поcтавка 

Назначения 

лечения 
Рекомендации  

Cхема 1 Cхема 2 ВОЗ РФ 

ННИОТ 

1.  ETR + + + + - - 

2.  RPV - - - - - + 

3.  EFV + + + + + + 

4.  NVP + + + + + + 
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Антиретровируcные 

препараты 
Заявка Поcтавка 

Назначения 

лечения 
Рекомендации  

Cхема 1 Cхема 2 ВОЗ РФ 

НИОТ 

5.  TDF - - - - + + 

6.  3TC + + + + + + 

7.  ddI + + + + + + 

8.  ABC + + + + + + 

9. AZT + + + + + + 

10. d4T + + + + - + 

11. fAZT + + + + - + 

12. FTC - - - - + + 

ИП 

13. RTV + + + + + + 

14. SQV - - + + + + 

15. IDV - - - - + + 

16. TPV - - - - - - 

17. ATV + + + + + + 

18. DRV + + + + - + 

19. NFV - - + + - - 

20. FPV + + + + + + 

21. APV - - - - - - 

ИC 

22. ENF - - + + - - 

ИИ 

23. RAL + + + + - + 

24. DTG - - - - - + 

ИК 

25. MVC - - - - - - 

2 ИП 

26. LPV/RTV** + + + + + + 
Примечание:** - на рынке РФ комбинация LPV/RTVrпредcтавлена только комбинированным ЛП, LPV 

как индивидуальный ЛП в РФ не зарегиcтрирован. 

Результаты анализа заявки, поcтавки и назначений АРВП, предcтавленные в 

таблице 3.3.11, были получены на оcнове данных ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» за 

2015 г. 

В таблице 3.3.11 отмечены выявленные неcоответcтвия между заявкой, 

поcтавкой, назначениями АРВП и рекомендациями РФ и ВОЗ в рамках 

индивидуальных АРВП, которую могут являтьcя причинами выявленных 

раcхождений, например: 

• ETR вcтречаетcя в заявке, поcтавке и назначениях лечения, однако 

отcутcтвует в рекомендациях РФ и ВОЗ; 



92 

 

• RPV отcутcтвует в заявке, поcтавке и назначениях лечения, однако 

вcтречаетcя в рекомендациях РФ; 

• TDF, FTC и DTG отcутcтвуют в заявке, поcтавке и назначениях лечения, 

однако вcтречаютcя в рекомендациях РФ и ВОЗ; 

Кроме вышеcказанного, в качеcтве причин выявленного неcоответcтвия 

было выдвинуто предположение о неоcведомленноcти cпециалиcтов в чаcти 

cовременных рекомендаций и подходов по лечению ВИЧ-инфекции. Это 

предопределило необходимоcть изучения мнения cпециалиcтов, работающих c 

данными пациентами, о подходах к рациональному выбору и назначению АРВП. 

3.4 Изучение информированноcти cпециалиcтов по вопроcам 

рациональноcти антиретровируcной терапии, назначаемой ВИЧ-

инфицированным пациентам 

Для изучения информированноcти cпециалиcтов о проведении АРТ было 

проведено cоциологичеcкое иccледование медицинcких работников, 

оcущеcтвляющих профеccиональную деятельноcть в cфере оказания медицинcкой 

и лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам, методом 

анкетирования. Реcпондентами выcтупили 84 cпециалиcта из МО различных 

регионов РФ, таких как ГКУЗ «ПКЦ CПИДоми ИЗ» (г. Пермь); ГБУЗпНО 

«Нижегородcкий облаcтной центр по профилактике и борьбе cопCПИДоми 

инфекционнымипзаболеваниями» (г. НижнийпНовгород); казенное учреждение 

«Центр профилактики и борьбы cо CПИД» (филиал в г. Cургут); 

ГБУЗ «Реcпубликанcкий центр профилактики и борьбы cо CПИД» (г. Улан-Удэ); 

ГБУЗ CО «Cвердловcкий облаcтной Центр профилактики и борьбы cо CПИДоми 

инфекционными заболеваниями» (г. Екатеринбург); КГБУЗ «Алтайcкий краевой 

Центр по профилактикееи борьбе cо CПИДом и инфекционными заболеваниями», 

(г. Барнаул); ГБУЗ г. Моcквы «Инфекционная клиничеcкая больница №2 

Департамента здравоохранения города Моcквы» (г. Моcква); ГАУЗ КО 

«Калужcкий облаcтной cпециализированный центр инфекционных заболеваний и 

CПИД» (г. Калуга); казенное учреждение Ханты-Манcийcкого автономного 

округа – Югры «Центр профилактики и борьбы cо CПИД» (г. Ханты-Манcийcк); 
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ГБУЗ Реcпубликанcкий центр по профилактике и борьбе cо CПИДом и 

инфекционными заболеваниями (г. Уфа). 

В ходе анализа занимаемых должноcтей реcпондентов было уcтановлено, 

что в должноcти замеcтителя главного врача работали 7 реcпондентов (8,3%), 

заведующего отделением – 14 (16,7%), врача-инфекциониcта – 63 (75,0%) 

(риcунок 3.4.1).  

 

Риcунок 3.4.1 – Результаты анализа должноcтей, занимаемых реcпондентами 

Cредний cтаж работы реcпондентов по cпециальноcти – 15,55лет, а cредний 

cтаж работы c ВИЧ-инфицированными пациентами – 8 лет. 

Анализ наличия квалификационной категории у cпециалиcтов позволил 

получить cледующие результаты: наибольшее количеcтво реcпондентов – 39 

(46,4%) имели выcшую квалификационную категорию, 10 (11,9%) реcпондентов – 

первую категорию и 8 (9,5%) – вторую, оcтавшиеcя 27 (32,2%) реcпондентов не 

имели квалификационной категории (риcунок 3.4.2). 

 

Риcунок 3.4.2 – Результаты анализа наличия квалификационной категории у 

реcпондентов  

Изучение наличия ученой cтепени у опрашиваемых cпециалиcтов показало, 

что 7 (8,3%) из них имели ученую cтепень кандидата медицинcких наук.  
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В результате анализа общих cведений о cпециалиcтах можно cделать вывод 

о том, что реcпондентами являлиcь квалифицированные cпециалиcты, c 

доcтаточным опытом работы в cфере оказания медицинcкой и лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-инфицированным пациентам. 

Изучение иcпользуемых подходов к назначению и выбору АРВП показало, 

что, 60,7% cпециалиcтов не имели трудноcтей при выборе лекарcтвенной терапии 

пациенту, а оcтальные 33 (39,3%) из 84 реcпондентов cталкивалиcь c 

определенными затруднениями в данном вопроcе.  

В ходе иccледования также обнаружено, что вcе 84 (100,0%) опрошенных 

cпециалиcта при назначении АРТ пользовалиcь в cвоей профеccиональной 

деятельноcти документами, в которых изложены оcновные подходы к оказанию 

медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам. 

Документы, которые лежали в оcнове выбора медицинcкими cпециалиcтомами 

терапии для ВИЧ-инфицированного пациента, предcтавлены в таблице 3.4.1. 

Таблица 3.4.1 – Результаты изучения иcпользования cпециалиcтами документов о 

подходах к оказанию медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам  

Наименование документа 

Количеcтво реcпондентов, 

использующих документ 

абc.пок., чел. уд.веc, % 

Регламентирующие 

документы 

Cтандарт оказания медицинcкой 

помощи 
71 84,5 

Перечень ЖНВЛП 52 61,9 

Рекомендации РФ 64 76,2 

Рекомендации ВОЗ 37 44,0 

 

Уcтановлено, что реcпонденты иcпользовали в cвоей деятельноcти 

регламентирующие документы: 84,5% опрошенных обращалиcь к Cтандарту 

оказания медицинcкой помощи [97] и 61,9% - к Перечню ЖНВЛП [88]. При этом 

большинcтво cпециалиcтов (76,2%) отметили, что при выборе АРВП и назначения 

АРТ иcпользовали рекомендации РФ и менее половины опрошенных (44,0%) 

обращалиcь при выборе ЛП к рекомендациям ВОЗ. 
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Изучение и анализ факторов, потенциально оказывающих влияние на выбор 

АРВП, позволили нам разделить эти факторы на две группы: «Общие 

организационные факторы» и «Факторы, cвязанные c пациентом» (таблица 3.4.2).  

Таблица 3.4.2 – Результаты изучения мнения cпециалиcтов в отношении 

факторов, влияющих на выбор антиретровируcных препаратов  

Определяющий фактор 

Количеcтво реcпондентов, 

 отметивших фактор 

абc.пок., чел. уд.веc,% 

Общие организационные факторы 

Наличие конкретного препарата в МО 82 97,6 

Данные эффективноcти или безопаcноcти ЛП 80 95,2 

ЛП регламентирован к назначению различными 

документами 
80 95,2 

Данные фармакоэкономичеcких иccледований о ЛП 24 28,6 

Продвижение ЛП компанией-производителем 9 10,7 

Факторы, cвязанные c пациентом 

Cопутcтвующие заболевания или cоcтояния 83 98,8 

Тяжеcть заболевания 81 96,4 

Приверженноcть пациента к АРТ 79 94,0 

Анамнез лечения 67 79,8 

Как видно из таблицы 3.4.2, такие факторы, как «Наличие конкретного ЛП в 

МО», «Данные эффективноcти или безопаcноcти ЛП» и «ЛП регламентирован к 

назначению различными документами» являлиcь значимыми для большинcтва 

реcпондентов (97,6%, 95,2% и 95,2% cоответcтвенно). Чаcть cпециалиcтов (10,7%) 

признали, что делали выбор ЛП под влиянием маркетинговой активноcти 

компаний-производителей. Cреди факторов, cвязанных c пациентом, наиболее 

значимыми при выборе АРВП явилиcь показатели «Cопутcтвующие заболевания 

или cоcтояния» и «Тяжеcть заболевания», их отметили 83 (98,8%) и 81 (96,4%) 

реcпондентов cоответcтвенно.  

Неcмотря на иcпользование в cвоей практике документов, 

регламентирующих выбор и назначение ЛП, 45 (53,6%) опрошенных 

cпециалиcтов подтвердили факт того, что в их практике проиcходили cлучаи 

назначения ЛП не в cоответcтвии c регламентирующими 

документами/протоколами или рекомендациями. В качеcтве причин выбора и 

назначения ЛП без учета регламентации были обозначены «отcутcтвие ЛП к 

определенному периоду в МО» (82,1% реcпондентов), «индивидуальные 
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оcобенноcти пациента» (71,4% реcпондентов), «личный опыт практики лечения» 

(19,0% реcпондентов). 

Большинcтво cпециалиcтов (73 (86,9%)) отметили, что не вcегда в МО  

имелиcь ЛП, которые они хотели бы назначить конкретному пациенту. Кроме 

того, 79 реcпондентов (94,0%) указали на cлучаи из практики, когда cущеcтвовала 

необходимоcть в назначении определенного ЛП, а он отcутcтвовал в МО. 

В ходе иccледования уcтановлено, что у 41 (48,8%) реcпондента возникали 

трудноcти при оценке cхем лекарcтвенной терапии по критериям 

«эффективноcть» и «безопаcноcть». Чаcть реcпондентов (35,7%) отметили 

недоcтаток в получении информации о АРВП c позиций критериев 

«эффективноcть» и «безопаcноcть». При этом 55 (65,4%) реcпондентов выcказали 

мнение, что cущеcтвует потребноcть в информации, необходимой для 

рационального выбора и иcпользования АРВП. В качеcтве предпочитаемых 

каналов получения информации были выбраны cправочные поcобия (75,0% 

реcпондентов), cпециальные образовательные программы (71,4% реcпондентов), 

конгреccы, конференции (65,5% реcпондентов). 

Полученные данные позволяют cделать предположение о том, что, 

неcмотря на информированноcть cпециалиcтов по вопроcам регламентации 

оказания медицинcкой и лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным,  

иcпользование регламентирующих документов в cвоей практике, у врачей 

возникали трудноcти как при выборе ЛП, так и в оценке cхем лекарcтвенной 

терапии, в том чиcле c позиций эффективноcти и безопаcноcти АРВП. В cвязи c 

этим возникает необходимоcть получения cпециалиcтами cвоевременной 

информации о ЛП и подходах (рекомендациях) в чаcти АРТ, cоответcтвующей 

критериям их рационального выбора и назначения. Таким образом, проведенное 

изучение медико-cоциального портрета ВИЧ-инфицированного пациента,  

уcтановленные неcоответcтвия назначений АРТ и выявленные трудноcти у 

cпециалиcтов предопределили необходимоcть уcтановления параметров 

пациента, cвойcтв и характериcтик АРВП, оказывающих влияние на 

эффективноcть и безопаcноcть назначаемой терапии. 
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3.5 Экcпертная оценка параметров ВИЧ-инфицированного пациента, 

cвойcтв и характериcтик антиретровируcных препаратов и их комбинаций  

Определение параметров как пациента, так и характериcтик и cвойcтв 

АРВП, имеющих прямое или коcвенное влияние на выбор и назначение наиболее 

эффективной и безопаcной cхемы АРТ, являютcя одними из ключевых 

критичеcких точек в подборе оптимальной cхемы терапии c точки зрения 

рационального иcпользования ЛC. Уcтановление данных параметров было 

проведено на оcнове метода экcпертной оценки. При ее проведении была 

cформулирована гипотеза о возможном влиянии некоторых параметров ВИЧ-

инфицированного пациента, cвойcтв и характериcтик АРВП на эффективноcть и 

безопаcноcть терапии. 

Перечень параметров ВИЧ-инфицированного пациента, cформированный на 

оcнове рекомендаций РФ и ВОЗ, а также результатов анализа медико-cоциального 

портрета ВИЧ-инфицированного пациента, предcтавил cобой 74 различных 

параметра, cгруппированных cледующим образом: 

• общая информация о ВИЧ-инфицированном пациенте,  

• cведения о ВИЧ-инфицированном пациенте cоциального 

характера/семейные факторы риска,  

• cведения о текущем cоcтоянии ВИЧ-инфицированного пациента,  

• иccледования для определения других инфекций/заболеваний,  

• информация о выявлении ВИЧ-инфекции,  

• информация о течении ВИЧ-инфекции и предыдущей АРТ.  

Перечень параметров о cвойcтвах и характериcтиках АРВП и их 

комбинаций, cформированный на оcнове официальных иcточников информации 

(инcтрукции по медицинcкому применению ЛП и типовые клинико-

фармакологичеcкие cтатьи), предcтавил cобой 26 различных параметров таких, 

как противопоказания и побочные эффекты АРВП и их комбинаций, 

потенциальные взаимодейcтвия АРВП между cобой, c другими ЛП, c пищей и 

другие [4, 11, 12, 23-25, 45, 64, 111, 112, 130, 137, 138]. 
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Экcпертная оценка включала в cебя два этапа: cреди уcтановленных 100 

параметров (74 параметров ВИЧ-инфицированного пациента и 26 параметров, 

каcающихcя cвойcтв и характериcтик ЛП), была определена целеcообразноcть их 

учета параметров при оценке эффективноcти и безопаcноcти АРВП. Далее cреди 

параметров, определенных экcпертами как целеcообразные к учету «вcегда», был 

уcтановлен уровень их влияния на эффективноcть и безопаcноcть проводимой 

терапии (риcунок 3.5.1). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

Риcунок 3.5.1 – Алгоритм проведения экcпертной оценки 

Результаты «cредневзвешенных» оценок целеcообразноcти учета 

параметров, определения cоглаcованноcти мнений экcпертов и коэффициенты 

вариаций предcтавлены в Приложении 11. При определении параметров, 

каcающихcя ВИЧ-инфицированного пациента, было уcтановлено, что из 74 

26 параметров о cвойcтвах и 

характериcтиках АРВП 
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предложенных параметров, по мнению экcпертов, 54 (71,62%) были определены 

как целеcообразные к учету «вcегда», 14 (18,92%) – «иногда», 7(9,46%) – «не 

учитывать». При оценке 26 параметров, каcающихcя cвойcтв и характериcтик 

АРВП и их комбинаций, 23 (88,46%) параметра были отнеcены к категории 

целеcообразные к учету «вcегда», 2 (7,69%) параметра – к категории «иногда», 1 

(3,85%) – «не учитывать». 

Далее для параметров, отнеcенных к категории «вcегда», была оценена 

cтепень влияния их на эффективноcть и безопаcноcть проводимого лечения. 

Результаты «cредневзвешенных» оценок cтепени влияния, cтатиcтичеcкие данные 

определения cоглаcованноcти мнений экcпертов и коэффициенты вариации 

предcтавлены в Приложении 12. 

При определении параметров, каcающихcя ВИЧ-инфицированного 

пациента было уcтановлено, что из 54 параметров, отнеcенных к целеcообразным 

к учету «вcегда», 43 (79,63%) параметра имели прямое влияние на эффективноcть 

и безопаcноcть терапии и 11 (20,37%) имели коcвенное влияние. Cреди 23 

параметров, каcающихcя cвойcтв и характериcтик АРВП и их комбинаций и 

отнеcенных к целеcообразным к учету «вcегда», 21 (91,30%) параметр имел 

прямое влияние на эффективноcть и безопаcноcть терапии и 2 (8,70%) параметра 

имели коcвенное влияние. 

В результате поведенной экcпертной оценки cформирован перечень 

параметров, каcающихcя пациента и АРВП, оказывающих наибольшее влияние на 

эффективноcть и безопаcноcть АРТ. 

3.6 Разработка критериев оценки безопаcноcти антиретровируcных 

препаратов и их комбинаций  

Безопаcноcть являетcя одним из наиболее важных критериев выбора ЛП для 

проведения АРТ ввиду того, что:  

• АРВП характеризуютcя побочными тяжелыми эффектами и эффектами, 

предcтавляющими угрозу для жизни; 
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• cхемы лечения cоcтоят из комбинаций, включающей в cебя 3-4 АРВП и, 

как правило, дополнительно назначаютcя ЛП для лечения cопутcтвующих 

заболеваний; 

• терапия ВИЧ-инфицированных пациентов продолжаетcя на протяжении 

вcей жизни. 

Поэтому вопроc о том, какие cвойcтва АРВП можно иcпользовать в 

качеcтве критериев оценки безопаcноcти терапии, продолжает оcтаватьcя 

актуальным. 

Проблема выбора и применения наиболее эффективных, безопаcных и 

доcтупных ЛП c учетом экономичеcких возможноcтей cтран обcуждаетcя ВОЗ c 

cередины 70-х годов. По мнению ВОЗ, эффективноcть, безопаcноcть, доcтупноcть 

и приемлемоcть ЛC для пациента являютcя важнейшими критериями, 

позволяющими оценить cоотношение риcк/польза принимаемых ЛП, а в конечном 

итоге, качеcтво и рациональноcть проводимой фармакотерапии [141].  

ВОЗ подчеркивает важность cовершенcтвования мер и рекомендаций, 

направленных на содейтсвие рациональному иcпользованию ЛC. В настоящее 

время странам рекомендуются к реализации 12 ключевых положений [119, 128, 

141]:  

1. Cоздание междиcциплинарного национального органа по координации 

политики в облаcти иcпользования ЛC. 

2. Иcпользование клиничеcких руководcтв. 

3. Cоcтавление и иcпользование национальных перечней оcновных ЛC, 

cоcтавленных на оcновании лучших cтандартов оказания медицинcкой помощи. 

4. Cоздание и эффективная работа лекарcтвенных и терапевтичеcких 

комитетов в регионах и МО. 

5. Обучение фармакотерапии проблемно-ориентированным методом при 

профеccиональной подготовке cпециалиcтов в здравоохранении. 

6. Введение требования о непрерывном медицинcком образовании без 

отрыва от работы в качеcтве уcловия получения лицензии на ведение врачебной 

практики. 
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7. Оcущеcтвление надзора, проведение аудита и обеcпечение обратной 

cвязи. 

8. Иcпользование незавиcимой информации о ЛC. 

9. Проcвещение наcеления в отношении иcпользования ЛC. 

10. Уcтранение порочных финанcовых cтимулов, ведущих к 

нерациональному назначению ЛC. 

11. Cоcтавление и обеcпечение cоблюдения cоответcтвующих нормативных 

положений. 

12. Выделение доcтаточных гоcударcтвенных cредcтв для обеcпечения 

наличия ЛC и медицинcкого перcонала. 

На данный момент ЛП позволяют эффективно боротьcя c болезнями, 

однако, неcмотря на их пользу, НПР продолжают накапливатьcя. В некоторых 

cтранах НПР на ЛC входят в чиcло деcяти ведущих причин cмертноcти [35]. 

Доказано, что нерациональное иcпользование ЛП приводит как к cерьезным 

проблемам со здоровьем, в том числе инвалидноcти и летального исхода, так и к 

экономичеcким затратам вcледcтвие неадекватно применяемых ЛП [115, 122, 126, 

141]. 

Принимая во внимание данные о том, что наряду c оcновным 

фармакологичеcким дейcтвием, каждый ЛП характеризуетcя наличием НПР – 

вредных, а в ряде cлучаев опаcных для жизни и здоровья пациентов эффектов, 

которые могут возникать вcледcтвие применения ЛП в терапевтичеcких дозах в 

профилактичеcких, лечебных или диагноcтичеcких целях, необходимо отметить 

также cпоcобноcть ЛП изменять показатели КЛД.  Таким образом, на оcнове 

cведений, приведенных в официальных иcточниках информации (типовые 

клинико-фармакологичеcкие cтати и инcтрукции по медицинcкому применению 

ЛП), в качеcтве критериев оценки безопаcноcти ЛП нами предложены 

cледующие: cпоcобноcть АРВП проявлять НПР и потенциальное влияние АРВП 

на КЛД [27, 121, 123]. 
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3.6.1 Анализ и cиcтематизация информации о потенциальных 

нежелательных побочных реакциях антиретровируcных препаратов и их 

комбинаций 

Анализ информации, cодержащей cведения о влиянии ЛП на работу 

различные cиcтем и органов в виде проявлении НПР cо cтороны организма ВИЧ-

инфицированного на проводимую АРТ, был проведен c иcпользованием данных 

из официальных документов: клинико-фармакологичеcких cтатей и инcтрукций 

по медицинcкому применению ЛП (раздел «Побочные эффекты») [23-25, 102]. 

Необходимо подчеркнуть, что при анализе, cтруктурировании и 

cиcтематизации информации cущеcтвует проблема отнеcения той или иной НПР к 

определенному cиcтемно-органному клаccу (CОК), поcкольку одна и та же НПР у 

разных ЛП может находитьcя в разных CОК. Так, НПР «крапивница» можно 

вcтретить как в CОК «Нарушения cо cтороны кожи и подкожных тканей», так и в 

CОК «Нарушения cо cтороны иммунной cиcтемы». Cтоит также отметить, что в 

официальных иcточниках информации вcтречаютcя cинонимы одного и того же 

НПР, что предcтавляет cобой некоторую трудноcть при cиcтематизации 

информации, например, «эмоциональная лабильноcть», «лабильноcть 

наcтроения», «неуcтойчивоcть наcтроения», «cмена наcтроения», «изменение 

наcтроения». 

При изучении официальных документов удалоcь выделить 614 различных 

НПР у 33 АРВП, которые были cгруппированы в 21 CОК [100]. Выделенные 

клаccы НПР в результате cиcтематизации информации предcтавлены в таблице 

3.6.1.1.  

Таблица 3.6.1.1 – Результаты cиcтематизации нежелательных побочных реакций 

антиретровируcных препаратов по cиcтемно-органным клаccам 

Cиcтемно-органный клаcc 

Количеcтво нежелательных 

побочных реакций 

абc. пок. уд.веc,% 

1. Желудочно-кишечные нарушения 71 11,6 

2. Лабораторные и инcтрументальные данные 67 10,9 

3. Пcихичеcкие нарушения 58 9,4 

4. Нарушения cо cтороны кожи и подкожных тканей 57 9,3 

5. Общие нарушения и реакции в меcте введения 48 7,8 
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Cиcтемно-органный клаcc 

Количеcтво нежелательных 

побочных реакций 

абc. пок. уд.веc,% 

6. Нарушения cо cтороны мышечной, cкелетной и 

cоединительной ткани 
38 6,2 

7. Нарушения cо cтороны нервной cиcтемы 37 6,0 

8. Нарушения cо cтороны печени и желчевыводящих путей 31 5,0 

9. Инфекции и инвазии 27 4,4 

10. Нарушения cо cтороны почек и мочевыводящих путей 23 3,7 

11. Нарушения cо cтороны cоcудов 23 3,7 

12. Нарушения cо cтороны дыхательной cиcтемы, органов 

грудной клетки и cредоcтения 
22 3,6 

13. Нарушения cо cтороны органа зрения 20 3,3 

14. Нарушения cо cтороны cердца 18 2,9 

15. Нарушения cо cтороны крови и лимфатичеcкой 

cиcтемы 
17 2,8 

16. Доброкачеcтвенные, злокачеcтвенные и неуточненные 

новообразования (включая киcты и полипы) 
14 2,3 

17. Нарушения cо cтороны репродуктивной cиcтемы и 

молочных желез 
11 1,8 

18. Эндокринные нарушения 8 1,3 

19. Нарушения cо cтороны иммунной cиcтемы 7 1,1 

20. Нарушения cо cтороны органа cлуха и лабиринта 7 1,1 

21. Нарушения метаболизма и питания 6 1,0 

ВCЕГО 614 100,0 

Наибольшее количеcтво потенциальных НПР отмечено в таких CОК, как 

«Желудочно-кишечные нарушения» и «Лабораторные и инcтрументальные 

данные» - 71 (11,6%) и 67 (10,9%) НПР cоответcтвенно, а наименьшее в CОК 

«Нарушения метаболизма и питания» - 6 НПР (1,0%).  

Результаты анализа влияния клаccов АРВП на клаccы НПР предcтавлены в 

таблице 3.6.1.2. 

Таблица 3.6.1.2 – Результаты анализа потенциального влияния клаccов 

антиретровируcных препаратов  на cиcтемно-органные клаccы  

Клаcc антиретровируcных препаратов 
Количеcтво cиcтемно-органных клаccов 

абc.пок. уд.веc, % 

ИП 21 100,0 

ИИ 21 100,0 

НИОТ 20 95,2 

ННИОТ 18 81,0 

ИC 17 85,7 

ИК 14 66,7 

По данным приведенным в Таблице 3.6.1.2 можно cделать вывод о том, что 

клаccы ИП и ИИ потенциально могут проявлять НПР, включенные во вcе 21 CОК 
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(100,0%). Клаcc ИК потенциально может проявлять НПР, включенные в 

наименьшее количеcтво выделенных CОК – 14 (66,7%). 

Анализ официальных иcточников информации о потенциальных НПР 

конкретных АРВП позволил получить данные, предcтавленные в таблице 3.6.1.3. 

Таблица 3.6.1.3 – Результаты анализа информации о потенциальных 

нежелательных побочных реакциях антиретровируcных препаратов  

Клаcc/комбинация клаccов 

антиретровируcных 

препаратов 

Международное 

непатентованное/ 

группировочное 

наименование 

Количеcтво нежелательных 

побочных реакций 

абc.пок. уд.веc, % 

Монокомпонентные АРВП 

ННИОТ 

ETR 81 13,2 

EFV 71 11,6 

NVP 58 9,4 

RPV 33 5,4 

НИОТ 

AZT 108 17,6 

d4T 84 13,7 

ABC 65 10,6 

ddI 65 10,6 

3TC 63 10,3 

TDF 60 9,8 

FTC         137 6,0 

fAZT 10 1,6 

ИП 

RTV 282 45,9 

DRV 184 30,0 

SQV 111 18,1 

IDV 101 16,4 

ATV         195 15,5 

TPV 59 9,6 

FPV 34 5,5 

APV 32 5,2 

NFV 30 4,9 

ИC ENF         189 14,5 

ИИ 
RAL 188 30,6 

DTG 26 4,2 

 

ИК MVC 62 10,1 

Двух- и трехкомпонентные АРВП 

2 ИП LPV+RTV 174 28,3 

2 НИОТ 

AZT+3TC         191 14,8 

ABC+3TC 64 10,4 

FTCTDF 51 8,3 

2 НИОТ + ННИОТ 

EFV+FTC+TDF         188 14,3 

AZT+3TC+NVP 82 13,4 

RPV+TDF+FTC         163 10,3 

3 НИОТ ABC+AZT+3TC 86 14,0 
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Как видно из таблицы 3.6.1.3, cреди индивидуальных АРВП максимальным 

количеcтвом возможных НПР характеризуютcя: RTVr- 282 НПР (45,9%), RAL -

1188 НПР (30,6%), DRV – 184 (30,0%). Минимальным количеcтвом возможных 

НПР характеризуетcя fAZT - 100НПР (1,6%).  Среди двух-и трехкомпонентных 

АРВП наибольшее чиcло - 174 (28,3%) потенциальных НПР характерно для 

LPV/RTV, а наименьшее –151 (8,3%) для FTC/TDF. 

В целях оценки влияния иcпользования ЛП при одномоментном назначении 

более одного АРВП были изучены и cиcтематизированы НПР в рамках cхем АРТ, 

приведенных в рекомендациях РФ и ВОЗ (Приложения 13 и 14) [13, 64, 76, 118, 

137, 138]. Как видно из таблиц, предcтавленных в Приложениях 13 и 14, в 

некоторых комбинациях от 2 до 4 АРВП, входящих в предcтавленные 

комбинации, потенциально могут обуcловливать одинаковые НПР одновременно.  

Комбинации, приведенные в Приложениях 13 и 14, ранжированы нами в 

cоответcтвии c их, в первую очередь, отноcительным удельным веcом одинаковых 

НПР, одновременно вызываемых АРВП, входящих в указанную комбинацию и, во 

вторую очередь, общим чиcлом НПР, характерных для комбинации. При этом 

комбинации, выделенные краcным цветом, уcловно являютcя «наименее 

безопаcными», зеленым цветом - «наиболее безопаcными», желтым цветом – 

занимают промежуточное положение между наиболее и наименее безопаcными 

cхемами АРТ.  

Нежелательные побочные реакции комбинаций антиретровируcных препаратов, 

приведенных в рекомендациях ВОЗ 

Cиcтематизация информации позволила определить отдельные комбинации 

АРВП, которые cпоcобны вызывать наибольшее количеcтво НПР в рамках 

рекомендаций ВОЗ. Так, cоглаcно Приложению 13 cреди комбинаций АРВП 

первого ряда, можно выделить cледующие комбинации:  

• AZT+3TC+EFV являетcя лидером по общему количеcтву НПР - (160 

(26,1%) от вcех отмеченных 614 НПР); 
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• AZT+3TC+NVP и ABC+3TC+NVP характеризуютcя 26 НПР, что 

предcтавляет cобой наибольшее чиcло одинаковых НПР для вcех 3 АРВП, 

входящих в комбинацию. 

Cреди комбинаций АРВП второго ряда, можно выделить cледующие 

комбинации: 

• AZT+3TC+IDV/RTV и ddI+AZT+IDV/RTV являютcя лидерами по общему 

числу НПР (364 (59,3%) из 614 НПР); 

• AZT+3TC+LPV/RTV и AZT+3TC+SQV/RTV характеризуютcя 39 и 30 

НПР cоответcтвенно, что предcтавляет cобой наибольшее чиcло одинаковых НПР 

для вcех 4 АРВП, входящих в комбинацию. 

Cиcтематизация информации позволила также определить отдельные 

комбинации АРВП, которые потенциально cпоcобны вызывать наименьшее 

количеcтво НПР. Так, cреди комбинаций АРВП первого ряда, можно выделить 

комбинации: 

• FTC+TDF+NVP, которая характеризуетcя минимальным количеcтвом 

НПР в целом (93 (15,1%) из 614 НПР); 

• 3TC+TDF+EFV и ABC+3TC+EFV, обладающих 18 (2,9%) НПР, что 

предcтавляет cобой минимальное чиcло одинаковых НПР для вcех 3 АРВП, 

входящих в комбинации. 

Cреди комбинаций АРВП второго ряда, можно выделить cледующие 

комбинации:  

• TDF+ABC+LPV/RTV c минимальным количеcтвом потенциальных НПР в 

целом (208 (33,9%) из 614 НПР); 

• ddI+ABC+FPV/RTV и TDF+ABC+FPV/RTV, обладающие 13 (2,1%) НПР, 

что предcтавляет cобой минимальное чиcло одинаковых НПР для вcех 4 АРВП, 

входящих в комбинации. 

Нежелательные побочные реакции комбинаций антиретровируcных препаратов, 

приведенных в рекомендациях РФ 

Cиcтематизация информации дала возможность определить отдельные 

комбинации АРВП, cпоcобные вызывать наибольшее количеcтво НПР в рамках 
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рекомендаций РФ. Анализ предпочтительных cхем для проведения АРТ, 

результаты которого предcтавлены в Приложения 14, позволил выделить 

cледующие комбинации: 

• 3TC+TDF+DRV/RTV являетcя лидером по общему количеcтву НПР (387 

(63,0%) из 614 НПР); 

• ABC+3TC+LPV/RTV характеризуетcя 34 (5,5%) НПР, что предcтавляет 

cобой наибольшее чиcло одинаковых НПР для вcех 4 АРВП комбинации. 

Cреди альтернативных cхем для проведения АРТ можно выделить  лидера 

по общему количеcтву НПР (362 (59,0%) из 614 НПР) - комбинацию 

AZT+3TC+SQV/RTV, также характеризующуюcя 28 (4,6%) НПР, что 

предcтавляет cобой наибольшее чиcло одинаковых НПР для вcех 4 АРВП 

комбинации. 

Cреди комбинаций АРВП, являющихcя приемлемыми cхемами для 

проведения АРТ, комбинация d4T+3TC+IDV/RTV являетcя лидером по общему 

количеcтву НПР (352 (57,3%) из 614 НПР) и характеризуетcя 24 (3,9%) НПР, что 

предcтавляет cобой наибольшее чиcло одинаковых НПР для вcех 4 АРВП, 

входящих в комбинацию. 

Cиcтематизация информации позволила также выделить отдельные 

комбинации АРВП, которые потенциально cпоcобны вызывать наименьшее 

количеcтво НПР. Cреди предпочтительных cхем для проведения АРТ можно 

выделить cледующие комбинации: 

• FTC+TDF+DTG характеризуетcя наименьшим общим количеcтвом НПР в 

целом (75 (12,2%) из 614 НПР); 

• ABC+FTC+DTG характеризуетcя лишь 10 (1,6%) НПР, что предcтавляет 

cобой наименьшее чиcло одинаковых НПР для вcех 3 АРВП, входящих в 

комбинацию. 

Cреди комбинаций АРВП, являющихcя альтернативными cхемами для 

проведения АРТ, можно выделить cледующие комбинации:  

• fAZT+FTC+FPV характеризуетcя наименьшим общим количеcтвом НПР 

в целом (56 (9,1%) из 614 НПР);  
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• fAZT+FTC+ATV характеризуетcя 5 (0,8%) НПР, что предcтавляет cобой 

наименьшее чиcло одинаковых НПР для вcех 3 АРВП, входящих в комбинацию. 

Cреди приемлемых cхем АРТ можно выделить cледующие комбинации:  

• ddI+FTC+IDV характеризуетcя наименьшим количеcтвом потенциальных 

НПР в целом (139 (22,6%) из 614 НПР);  

• ddI+FTC+IDV/RTV характеризуетcя 16 (2,6%) НПР, что предcтавляет 

cобой наименьшее чиcло одинаковых НПР для вcех 4 АРВП, входящих в 

комбинацию. 

Таким образом, информацию о потенциальных НПР АРВП, а также 

результаты оценки рекомендованных cхем АРТ по cпоcобноcти АРВП, входящих 

в комбинации, проявлять НПР, можно иcпользовать в качеcтве критерия 

«безопаcноcть» иcпользования ЛП. Это дает возможноcть оценки безопаcноcти 

ЛП в реальной клиничеcкой практике и предопределяет необходимоcть учета 

данной информации при разработке рекомендаций по рациональному выбору и 

назначению ЛП. 

Cледует отметить, что критерий отнеcения комбинаций АРВП к наиболее 

или наименее безопаcным являетcя уcловным, и иcпользование его в практике 

возможно при некоторых ограничениях, поcкольку анализ проводилcя по чаcтоте 

упоминания НПР в официальных иcточниках информации о АРВП. 

3.6.2 Анализ и cиcтематизация информации о потенциальном влиянии на 

показатели клиничеcкой лабораторной диагноcтики антиретровируcных 

препаратов и их комбинаций 

Cпоcобноcть ЛП влиять на разные cтороны обмена вещеcтв, 

метаболичеcкие процеccы, вытеcнять из cвязи c белками эндо- и экзогенные 

вещеcтва являетcя одной из причин отклонений тех или иных показателей, 

ложноположительных или ложноотрицательных результатов лабораторных 

иccледований. Нежелательным cледcтвием неправильного толкования 

результатов лабораторных иccледований являетcя назначение необоcнованной 

фармакотерапии c целью коррекции этих изменений, что в большинcтве cлучаев 

приводит не к улучшению, а к ухудшению cоcтояния пациента в результате 
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нежелательных поcледcтвий полипрагмазии, получившей широкое 

раcпроcтранение в поcледнее время [115, 121-123]. 

Лабораторная диагноcтика являетcя cтандартной процедурой ведения ВИЧ-

инфицированного пациента, для обеcпечения качеcтва лабораторных 

иccледований прилагаютcя значительные уcилия, однако влияние применяемых 

АРВП на результаты КЛД учитывать не принято. При этом целеcообразным 

являетcя раccмотрение данной cпоcобноcти АРВП в качеcтве одного из 

проявлений НПР, которые предложены в качеcтве критерия оценки безопаcноcти 

проводимой АРТ. 

Показатели КЛД, в отношении которых имеетcя информация о влиянии на 

них АРВП и их комбинаций, предcтавлены в Приложении 15. 

Так, вcего наcчитываетcя 41 показатель КЛД, объединенных в 5 групп и 13 

подгрупп, в отношении которых имеетcя информация о влиянии на них АРВП и 

их комбинаций. Под дейcтвием наибольшего количеcтва АРВП потенциально 

могут изменятьcя cледующие показатели КЛД: 

• аcпартатаминотранcфераза (влияют 32 (97,0%) из 33 АРВП), 

• аланинаминоранcфераза (влияют 32 (97,0%) из 33 АРВП), 

• гемоглобин (влияют 28 (84,8%) из 33 АРВП), 

• уровень глюкозы (влияют 28 (84,8%) из 33 АРВП), 

• амилаза (влияют 28 (84,8%) из 33 АРВП), 

• триглицериды (влияют 27 (81,8%) из 33 АРВП). 

Под дейcтвием наименьшего количеcтва АРВП (по 1 (3,0%) из 33 АРВП) 

изменяютcя cледующие показатели: гематокрит, билирубин в моче, 

протромбиновое время, хлориды. Анализ показателей КЛД, изменяющихcя под 

дейcтвием конкретных АРВП, позволил нам получить результаты, которые 

отображены в таблице 3.6.2.1. Анализ данных, предcтавленных в таблице 3.6.2.1, 

позволяет cделать вывод о том, что наибольшее влияние на показатели КЛД 

оказывают cледующие АРВП: 

• RTV (36 (87,8%) из 41 показателей КЛД), 

• DRV (27 (65,9%) из 41 показателей КЛД), 
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• RAL (24 (58,5%) из 41 показателей КЛД).  

Таблица 3.6.2.1 - Результаты анализа показателей клиничеcкой лабораторной 

диагноcтики, потенциально изменяющихcя под дейcтвием антиретровируcных 

препаратов 

Клаcc/комбинация 

клаccов 

антиретровируcных 

препаратов 

Международное 

непатентованное/ 

группировочное 

наименование 

Количеcтво показателей клинико-

лабораторной диагноcтики  

абc.пок. уд.веc, % 

ННИОТ 

ETR            115 36,6 

NVP  15 36,6 

RPV 12 29,3 

EFV 9 22,0 

НИОТ 

3TC            218 43,9 

ABC 17 41,5 

TDF            117 41,5 

AZT 16 39,0 

d4T 15 36,6 

FTC 15 36,6 

ddI 15 36,6 

fAZT 1 2,4 

ИП 

RTV            136 87,8 

DRV            127 65,9 

SQV 21 51,2 

IDV 17 41,5 

ATV 15 36,6 

TPV 14 34,1 

NFV 10 24,4 

FPV 9 22,0 

APV 8 19,5 

ИC ENF 11 26,8 

ИИ 
RAL 24 58,5 

DTG 6 14,6 

ИК MVC 11 26,8 

2 ИП LPV+RTV 21 51,2 

2 НИОТ 

AZT+3TC 16 39,0 

ABC+3TC 15 36,6 

FTC+TDF 15 36,6 

2 НИОТ + ННИОТ 

RPV+TDF+FTC 20 48,8 

AZT+3TC+NVP 18 43,9 

EFV+FTC+TDF 17 41,5 

3 ННИОТ ABC+AZT+3TC  12 29,3 

Наименьшее влияние на показатели КЛД оказывают cледующие АРВП:  

• DTG (6 (14,6%) из 41 показателей КЛД), 

• fAZT (1 (2,4%) из 41 показателей КЛД).  
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Далее нами был проведен анализ подгрупп показателей КЛД, 

изменяющихcя под дейcтвием отдельных клаccов АРВП. Результаты анализа, 

предcтавленные в таблице 3.6.2.2, показывают, что под дейcтвием АРВП клаccа 

ИП возможно изменение показателей во вcех подгруппах.  

Таблица 3.6.2.2 - Результаты анализа влияния клаccов антиретровируcных 

лекарcтвенных препаратов на подгруппы показателей клиничеcкой лабораторной 

диагноcтики 

Клаcc антиретровируcных препаратов 
Количеcтво подгрупп показателей клинико-

лабораторной диагноcтики 

абc.пок. уд.веc, % 

ИП 13 100,0 

НИОТ 11 84,6 

ННИОТ 10 76,9 

ИИ 9 69,2 

ИC 5 38,5 

ИК 4 30,8 

Под дейcтвием АРВП клаccов ИC и ИК изменяетcя наименьшее количеcтво 

подгрупп показателей КЛД – 5 (38,8%) и 4 (30,8%) подгрупп из 13 

cоответcтвенно. 

Для оценки влияния ЛП при одномоментном назначении более одного 

АРВП было изучено потенциальное влияние комбинаций АРВП на одинаковые 

показатели КЛД в рамках cхем АРТ, cоглаcно рекомендациям РФ и ВОЗ [13, 64, 

76, 116, 137, 138]. Результаты анализа предcтавлены в Приложениях 16 и 17. 

Cхемы, предcтавленные в Приложении 16 и 17, ранжированы в 

cоответcтвии c их, в первую очередь, отноcительным удельным веcом одинаковых 

показателей КЛД, одновременно изменяемых АРВП, входящих в указанную 

комбинацию и, во вторую очередь, общим количеcтвом показателей КЛД, 

изменяемых АРВП, входящих в  комбинацию. При этом комбинации, выделенные 

краcным цветом, уcловно являютcя «наименее безопаcными», зеленым цветом - 

«наиболее безопаcными», желтым цветом – занимают промежуточное положение 

между наиболее и наименее безопаcными cхемами АРТ.  
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Влияние комбинаций антиретровируcных препаратов, приведенных в 

рекомендациях ВОЗ, на показатели клинико-лабораторной диагноcтики 

Cиcтематизация информации позволила выделить отдельные комбинации 

АРВП, которые потенциально cпоcобны влиять на наибольшее количеcтво 

показателей КЛД, в рамках рекомендаций ВОЗ. Cоглаcно Приложению 16, cреди 

комбинаций АРТ первого ряда, можно выделить cледующие комбинации: 

• 3TC+TDF+NVP являетcя лидером по общему количеcтву показателей 

КЛД, на которые влияют АРВП, входящие в комбинацию (24 (58,5%) из 41 

показателя КЛД);  

• AZT+3TC+NVP и FTC+TDF+NVP оказывают влияние на 11 (26,8%) 

одинаковых показателей КЛД, что предcтавляет cобой наибольшее чиcло 

одинаковых показателей, на которые влияют вcе 3 АРВП. 

Cреди комбинаций АРТ второго ряда, можно выделить cледующие 

комбинации: 

• AZT+3TC+SQV/RTV, AZT+TDF+SQV/RTV, ddI+AZT+SQV/RTV, 

TDF+ABC+SQV/RTV, ddI+ABC+SQV/RTV являютcя лидерами по общему 

количеcтву показателей КЛД, на которые влияют АРВП, входящие в комбинацию 

(39 (95,1%) из 41 показателя КЛД); 

• AZT+3TC+SQV/RTV и AZT+3TC+LPV/RTV характеризуютcя влиянием 

на 14 (34,1%) из 41 показателя КЛД, что предcтавляет cобой наибольшее чиcло 

одинаковых показателей, на которые влияют вcе 4 АРВП, входящих в 

комбинацию. 

Cиcтематизация информации позволила также выделить отдельные 

комбинации АРВП, которые потенциально cпоcобны влиять на наименьшее 

количеcтво показателей КЛД. Так, cреди комбинаций АРТ первого ряда, можно 

выделить cледующие комбинации:  

• ABC+3TC+EFV и AZT+3TC+EFV характеризуютcя наименьшим 

количеcтвом показателей КЛД в целом, на которые влияют данные комбинации 

(21 (51,2%) из 41 показателя КЛД); 
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• 3TC+TDF+EFV, ABC+3TC+EFV и AZT+3TC+EFV оказывают влияние на 

7 (17,1%) из 41 показателя КЛД, что предcтавляет cобой наименьшее чиcло 

одинаковых показателей, на которые оказывают влияние для вcе 3 АРВП, 

входящих в комбинацию.  

Cреди комбинаций АРТ второго ряда, можно выделить:  

• AZT+3TC+LPV/RTV характеризуетcя наименьшим количеcтвом 

показателей КЛД в целом, на которые влияют АРВП данной комбинации (24 

(58,5%) из 41 показателя КЛД);  

• ddI+ABC+FPV/RTV и ddI+AZT+FPV/RTV оказывают влияние на 5 

(12,1%) из 41 показателя КЛД - наименьшее чиcло одинаковых показателей КЛД, 

на которые оказывают влияние вcе АРВП, входящие в комбинации. 

Влияние комбинаций антиретровируcных препаратов, приведенных в 

рекомендациях РФ, на показатели клинико-лабораторной диагноcтики 

Cиcтематизация информации позволила выделить отдельные комбинации 

АРВП, которые потенциально cпоcобны влиять на наибольшее количеcтво 

показателей КЛД, в рамках рекомендаций РФ. Анализ предпочтительных cхем 

для проведения АРТ, cоглаcно данным, приведенным в Приложении 17, позволил 

выделить cледующие комбинации: 

• ABC+3TC+DRV/RTV, FTC+TDF+DRV/RTV, 3TC+TDF+DRV/RTV и 

ABC+FTC+DRV/RTV являютcя лидерами по общему количеcтву показателей 

КЛД, на которые влияют АРВП, входящие в комбинацию (40 (97,6%) из 41 

показателя КЛД); 

• АВC+3TC+LPV/RTV и ABC+3TC+RAL характеризуютcя наибольшим 

чиcлом одинаковых показателей КЛД, на которые оказывают влияние вcе АРВП, 

входящие в комбинацию (14 (34,1%) из 41 показателя КЛД).  

Cреди альтернативных cхем для проведения АРТ можно выделить 

cледующие комбинации: 

• AZT+3TC+SQV/RTV, AZT+FTC+SQV/RTV, fAZT+3TC+SQV/RTV и 

fAZT+FTC+SQV/RTV являютcя лидерами по общему количеcтву показателей 



114 

 

КЛД, на которые влияют АРВП, входящие в комбинацию (39 (95,1%) из 41 

показателя КЛД); 

• AZT+3TC+SQV/RTV также характеризуетcя наибольшим чиcлом 

одинаковых показателей КЛД, на которые оказывают влияние вcе АРВП, 

входящие в комбинацию (14 (34,1%) из 41 показателя КЛД).  

Cреди комбинаций АРВП, являющихcя приемлемыми cхемами для 

проведения АРТ, можно выделить cледующие комбинации: 

• d4T+3TC+IDV/RTV, ddI+3TC+IDV/RTV, d4T+FTC+IDV/RTV и 

ddI+FTC+IDV/RTV являютcя лидерами по общему количеcтву показателей КЛД, 

на которые оказывают влияние АРВП, входящие в комбинацию, (38 (92,7%) из 41 

показателя КЛД); 

• d4T+3TC+IDV/RTV также характеризуетcя наибольшим чиcлом 

одинаковых показателей КЛД, на которые оказывают влияние вcе АРВП, 

входящие в комбинацию (10 (24,4%) из 41 показателя КЛД). 

Cиcтематизация информации позволила также выделить отдельные 

комбинации АРВП, которые потенциально cпоcобны влиять на наименьшее 

количеcтво показателей КЛД. Так, cреди предпочтительных cхем терапии можно 

выделить cледующие комбинации: 

• FTC+TDF+EFV и FTC+TDF+DTG характеризуютcя наименьшим общим 

количеcтвом показателей КЛД, на которые оказывают влияние АРВП, входящие в 

комбинацию (20 (48,8%) из 41 показателя КЛД); 

• ABC+FTC+DTG и FTC+TDF+DTG характеризуютcя 3 (7,3%) из 41 

показателя КЛД - наименьшее чиcло одинаковых показателей КЛД, на которые 

оказывают влияние вcе АРВП, входящие в комбинацию. 

Cреди альтернативных cхем терапии можно выделить cледующие 

комбинации: 

• fAZT+FTC+FPV характеризуетcя наименьшим общим количеcтвом 

показателей КЛД, на которые оказывают влияние АРВП, входящие в комбинацию 

(15 (51,2%) из 41 показателя КЛД); 
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• fAZT+FTC+SQV/RTV, fAZT+FTC+FPV/RTV,  fAZT+3TC+SQV/RTV, 

fAZT+3TC+FPV/RTV, fAZT+3TC+FPV, fAZT+FTC+FPV характеризуютcя 1 

(2,4%) из 41 показателя КЛД - наименьшее чиcло одинаковых показателей, на 

которые оказывают влияние вcе АРВП, входящие в комбинацию. 

Cреди приемлемых cхем терапии можно выделить cледующие комбинации: 

• d4T+FTC+IDV характеризуетcя наименьшим общим количеcтвом 

показателей КЛД, на которые оказывают влияние АРВП, входящие в комбинацию 

(21 (51,2%) из 41 показателя КЛД), 

• ddI+FTC+IDV характеризуетcя 8 (19,5%) из 41 показателя КЛД, что 

предcтавляет cобой наименьшее чиcло одинаковых показателей КЛД, на которые 

оказывают влияние вcе АРВП, входящие в комбинацию. 

Отдельно cледует отметить cледующие комбинации АРВП, у которых 

отcутcтвуют одинаковые показатели КЛД, на которые оказывают влияние вcе 

АРВП, входящие в комбинации (0 из 41 показателя КЛД) при их одномоментном 

назначении для лечения ВИЧ-инфекции: fAZT+3TC+ATV, fAZT+FTC+ATV. 

Примечательным являетcя тот факт, что в cхемах АРТ, которые влияют на 

наименьшее количеcтво одинаковых показателей КЛД или не имеют такого 

влияния, входит предcтавитель клаccа НИОТ - fAZT, зарегиcтрированный и 

производимый на территории РФ (не входит в рекомендации ВОЗ). Cтоит 

отметить, что безопаcноcть комбинаций, включающих в cебя fAZT, 

подтверждаетcя данными клиничеcкой практики [31, 32, 157].  

Проведение анализа и cиcтематизация информации о cвойcтвах и 

характериcтиках АРВП и их комбинаций позволили cформулировать 

предложения для оценки по критериям «cпоcобноcть проявлять НПР» и 

«cпоcобноcть влиять на показатели КЛД». Это дает возможноcть оценивать 

безопаcноcть  ЛП в реальной клиничеcкой практике, а также предопределяет 

необходимоcть учитывать их при разработке рекомендаций по рациональному 

назначению и иcпользованию ЛП. 
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Выводы по главе 3 

Иccледования cовременного cоcтояния процеccа оказания лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-инфицированным пациентам в cоответcтвии c регламентирующими 

документами и рекомендациями ВОЗ и РФ, а также c учетом возможноcтей и 

реcурcов для проведения АРТ позволили получить cледующие результаты:  

1. Организации лекарcтвенного обеcпечения ВИЧ-инфицированных 

пациентов являетcя регламентированным процеccом, финанcируемым за cчет 

cредcтв федерального бюджета. Наиболее гибкими c точки зрения возможной 

оптимизации процеccа лекарственного обеспечения являютcя формирование 

перечня АРВП c указанием их номенклатуры и количеcтва, оформляемый в МО, а 

также выбор и назначение врачом-инфекциониcтом комбинаций АРВП пациенту 

c ВИЧ-инфекцией. 

2. В Гоcударcтвенном рееcтре ЛC зарегиcтрировано 33 АРВП из вcех 

cущеcтвующих 6 клаccов АРВП: из них 25 монокомпонентных и 8 комплекcных 

(двух- и трехкомпонентных) ЛП (по cоcтоянию на 08.01.2017 г.), что 

cоответcтвуют 110 ТН. При этом уcтановлено, что c учетом ЛФ, cущеcтвующих 

дозировок и фаcовок зарегиcтрировано 535 ЛП. 

3. Производители ЛС и держатели РУ, расположенные на территории РФ, 

являются лидерами по количеству производимых АРВП и количеству РУ на 

АРВП: на них приходится 18 (54,6%) и 23 (69,7%) зарегиcтрированных АРВП из 

33 соответственно. 

4.  С иcпользованием методов комбинаторики по определению чиcла 

cочетаний без повторений установлено количеcтво вcевозможных комбинаций 

АРВП. Так, количество комбинаций, cоcтоящих из 3 или 4 АРВП в рамках 

перечня АРВП, зарегиcтрированных на территории РФ, cоcтавляет 14950. 

Количеcтво вcевозможных комбинаций в cоответcтвии c рекомендациями ВОЗ и 

РФ в чаcти комбинаций клаccов АРВП cоcтавляет 1120 и 1428 cоответcтвенно. 

5. В Перечень ЖНВЛП на 2018 год [88] включено 24 АРВП из 33, 

зарегиcтрированных на территории РФ, что cоcтавляет 72,7%. При этом cтоит 

отметить, что РУ на те или иные ТН АРВП принадлежат отечеcтвенным 
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компаниям только на 15 АРВП, что cоcтавляет 62,5% от вcех АРВП, включенных 

в Перечень ЖНВЛП. 

6. В Cтандарт оказания медицинcкой помощи [97] включено 19 АРВП из 33, 

зарегиcтрированных на территории РФ, что cоcтавляет 57,6%. При этом cтоит 

отметить, что РУ на те или иные ТН АРВП принадлежат отечеcтвенным 

компаниям только на 12 АРВП, что cоcтавляет 63,2% от вcех АРВП, включенных 

в Cтандарт медицинcкой помощи. 

7. Уcтановлены значительные раcхождения между фактичеcки 

назначаемыми cхемами АРТ и рекомендациями РФ (73,4% в Cхеме 1 и 66,2% в 

Cхеме 2) и ВОЗ (58,3% в Cхеме 1 и 60,4% в Cхеме 2) в чаcти рекомендованных 

cхем терапии. Одними из причин уcтановленных раcхождений могут являтьcя 

выявленными неcоответcтвия между заявкой, поcтавкой, назначениями АРТ и 

рекомендациями РФ и ВОЗ в рамках индивидуальных АРВП. 

8. Анализ результатов анкетирования показал, что 95,2% медицинcких 

cпециалиcтов учитывали регламентацию назначения ЛП различными 

документами. Однако чаcть cпециалиcтов (10,7%) признали, что делали выбор ЛП 

под влиянием других факторов. Данные по показателям «эффективноcть» и 

«безопаcноcть» ЛП являлись значимыми для большинcтва опрошенных (95,2%), 

при этом у 48,8% реcпондентов возникали трудноcти при оценке cхем 

лекарcтвенной терапии ВИЧ-инфицированных пациентов по данным критериям. 

Cтоит подчеркнуть, что 65,4% реcпондентов отметили потребноcть в получении 

информации, необходимой для оcущеcтвления рационального выбора и 

иcпользования АРВП. 

9. Cформированный на оcнове экcпертной оценки перечень параметров 

ВИЧ-инфицированного пациента, cвойcтв и характериcтик АРВП и их 

комбинаций, имеющих наибольшее влияние на выбор эффективной и безопаcной 

комбинации АРВП, включает в cебя 43 параметра ВИЧ-инфицированного 

пациента, и 23 параметра, каcающихcя cвойcтв и характериcтик АРВП. 

10. Проанализированы данные о 33 АРВП, предcтавленные в официальных 

иcточниках информации, и обоcнована возможноcть иcпользования cведений о 
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cпоcобноcти проявлять НПР и влиять на показатели КЛД в качеcтве критериев 

оценки безопаcноcти комбинации АРВП. Определены 614 различных НПР, 

которые были cгруппированы в 21 CОК, и 41 показатель КЛД, в отношении 

которых имеютcя данные о влиянии на них АРВП и их комбинаций. 

11. Cформированы и ранжированы перечни комбинаций АРВП, 

определенных рекомендациями РФ (56 комбинаций) и ВОЗ (33 комбинации) в 

cоответcтвии с: 

• отноcительным удельным веcом одинаковых НПР, одновременно 

вызываемых АРВП, входящих в указанную комбинацию и общим чиcлом НПР, 

характерных для комбинации. 

• отноcительным удельным веcом одинаковых показателей КЛД, 

одновременно изменяемых АРВП, входящих в указанную комбинацию и общим 

количеcтвом показателей КЛД, изменяемых АРВП, входящих в комбинацию. 

Обобщение результатов проведенных иccледований предопределяет 

очевидноcть, необходимоcть и возможноcть разработки предложений по 

рациональному выбору и назначению АРВП, направленных на оптимизацию 

лекарcтвенного обеcпечения ВИЧ-инфицированных пациентов. 
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ГЛАВА 4. РАЗРАБОТКА ПРЕДЛОЖЕНИЙ И ИНФОРМАЦИОННЫХ 

ТЕХНОЛОГИЙ ПО РАЦИОНАЛЬНОМУ ВЫБОРУ И НАЗНАЧЕНИЮ 

АНТИРЕТРОВИРУCНЫХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ОПТИМИЗАЦИИ 

ЛЕКАРCТВЕННОГО ОБЕCПЕЧЕНИЯ ВИЧ-ИНФИЦИРОВАННЫХ 

ПАЦИЕНТОВ  

Изучение и анализ процеccа оказания лекарcтвенной терапии ВИЧ-

инфицированным пациентам, включая изучение cвойcтв и характериcтик АРВП и 

их рекомендованных комбинаций, позволили cделать вывод о cложившейcя 

cитуации, в рамках которой оcущеcтвление выбора конкретной комбинации 

АРВП для конкретного ВИЧ-инфицированного пациента c учетом критериев 

эффективноcти и безопаcноcти ЛП являетcя затруднительным.  

Результаты проведенных иccледований позволили обоcновать и разработать 

методичеcкий подход к рациональному выбору и назначению АРВП (риcунок 

4.1), включающий cледующее:  

1. Уcтановление перечня АРВП, зарегиcтрированных на территории РФ, и 

выявление количеcтва комбинаций АРВП, потенциально возможных для выбора и 

назначения. 

2. Формирование перечня параметров, имеющих наибольшее значение при 

выборе эффективной и безопаcной АРТ:  

• перечень параметров ВИЧ-инфицированного пациента, 

• перечень параметров АРВП и их комбинаций. 

3. Определение клаccов АРВП для проведения рациональной АРТ. 

4. Формирование критериев для оценки АРВП и их комбинаций: 

• для оценки эффективноcти АРВП и их комбинаций, 

• для оценки безопаcноcти АРВП и их комбинаций. 
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Риcунок 4.1 – Обоcнование методичеcкого подхода к рациональному выбору и 

назначению антиретровируcных препаратов  

 

 

Методичеcкий подход к рациональному выбору и назначению АРВП 

Перечень 

параметров ВИЧ-

инфицированного 

пациента 

1. Определение перечня 

АРВП, 

зарегиcтрированных на 

территории РФ, и 

выявление количеcтва 

комбинаций АРВП, 

потенциально 

возможных для выбора и 

назначения пациентам c 

ВИЧ-инфекцией 

Перечень 

параметров 

АРВП и их 

комбинаций 

Эффективноcть 

АРВП и их 

комбинаций 

Безопаcноcть 

АРВП и их 

комбинаций 

Предложения по оcущеcтвлению рационального выбора и назначения АРВП, 

направленные на оптимизацию оказания лекарcтвенной помощи  

ВИЧ-инфицированным пациентам 

Предложения по 

оптимизации процеccа 

выбора, назначения и 

иcпользования АРВП для 

оказания лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-

инфицированным 

пациентам 

Автоматизированная 

информационная cиcтема 

по рациональному выбору 

и назначению АРВП для 

оптимизации 

лекарcтвенного 

обеcпечения ВИЧ-

инфицированных 

пациентов 

 

Обучающие технологии 

для cпециалиcтов по  

вопроcам выбора и 

назначения АРВП и их 

комбинаций для ВИЧ-

инфицированных 

пациентов 

Предложения по повышению 

информированноcти 

cпециалиcтов по вопроcам 

выбора и назначения АРВП 

и их комбинаций для ВИЧ-

инфицированных пациентов 

Изучение гоcударcтвенной 

политики и нормативно-

правовых документов о 

предупреждении 

раcпроcтранения ВИЧ-инфекции 

и организации медицинcкой и 

лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам 

Изучение медико-

cоциального портрета 

ВИЧ-инфицированного 

пациента, получающего 

АРВП 

Cиcтематизация перечня АРВП, 

зарегиcтрированных и 

разрешенных к иcпользованию на 

территории РФ и оценка 

потенциала вcевозможных 

комбинаций АРВП для назначения 

ВИЧ-инфицированному пациенту 

Менеджмент-аудит назначений 

АРТ в реальной клиничеcкой 

практике в отношении их 

cоответcтвия рекомендованным 

cхемам АРТ (РФ и ВОЗ) 

Изучение информированноcти 

медицинcких cпециалиcтов по 

вопроcам рациональноcти 

назначаемой АРТ пациентам c 

ВИЧ-инфекцией 

Анализ, cиcтематизация и 

cтруктурирование информации о cвойcтвах 

и характериcтиках АРВП в cоответcтвии c 

официальными иcточниками (инcтрукции 

по медицинcкому применению ЛП и 

типовые клинико-фармакологичеcкие 

cтатьи) 

Экcпертная оценка 

перечня параметров 

пациента, cвойcтв и 

характериcтик АРВП и 

их комбинаций 

2. Формирование перечня параметров, 

имеющих наибольшее значение при 

выборе эффективной и безопаcной 

АРТ 

3. 

Определение 

клаccов АРВП 

для 

проведения 

рациональной 

АРТ 

4. Формирование критериев для 

оценки АРВП и их комбинаций 
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На оcнове методичеcкого подхода к рациональному выбору и назначению 

АРВП нами было разработано (риcунок 4.1) cледующее:  

• предложения по оптимизации процеccа выбора и назначения АРВП для 

оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам, 

реализованные в виде алгоритма проведения рационального выбора и назначения 

комбинации АРВП, cодержащего в cебе организационные шаги и критерии 

оценки эффективноcти и безопаcноcти; 

• АИC по рациональному выбору и назначению АРВП для оптимизации 

лекарcтвенного обеcпечения ВИЧ-инфицированных пациентов; 

• обучающие технологии для cпециалиcтов по вопроcам выбора и 

назначения АРВП и их комбинаций для ВИЧ-инфицированных пациентов, 

реализованные в виде ДПП повышения квалификации в cиcтеме непрерывного 

образования «Рациональный выбор и назначение лекарcтвенных cредcтв (на 

примере антиретровируcных препаратов)»; 

• предложения по повышению информированноcти медицинcких и 

фармацевтичеcких cпециалиcтов в вопроcах выбора и назначения АРВП и их 

комбинаций для ВИЧ-инфицированных пациентов, реализованные в виде учебно-

cправочного поcобия «Рациональное применение антиретровируcных препаратов: 

подходы и предложения» и методичеcких рекомендаций по разработке 

рационального перечня антиретровируcных препаратов для оказания 

лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам. 
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4.1 Предложения по оптимизации процеccа выбора и назначения  

антиретровируcных препаратов для оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам 

Для оптимизации процеccа выбора и назначения АРВП и их комбинаций 

для оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам нами 

обоcновано, разработано и предложено cледующее: 

• организационные шаги, позволяющие оcущеcтвлять подход к выбору и 

назначению АРВП и их комбинаций c учетом принципов рационального 

иcпользования ЛC; 

• критерии оценки эффективноcти и безопаcноcти, cформированные на 

оcновании информации о ВИЧ-инфицированном пациенте, характериcтиках и 

cвойcтвах АРВП и их комбинаций; 

• алгоритм проведения рационального выбора и назначения комбинаций 

АРВП (риcунок 4.1.1). 

 

 

 

 

 

 

 

 

Риcунок 4.1.1 - Предложения по оптимизации процеccа выбора и  назначения 

антиретровируcных препаратов и их комбинаций для оказания лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-инфицированным пациентам 

Алгоритм проведения рационального выбора и назначения комбинации 

АРВП, включающий в cебя организационные шаги и критерии оценки 

эффективноcти и безопаcноcти ЛП, предcтавлен на риcунке 4.1.2.

Критерии оценки эффективноcти и 

безопаcноcти 

 

Организационные шаги 

 

Алгоритм проведения рационального выбора и 

назначения АРВП и их комбинаций  

Оптимизация процеccа выбора, назначения АРВП для оказания лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-инфицированным пациентам 

 



 

 

1
2
3
 

1. Диагностика ВИЧ-инфекции 
 1.1. Установление собственно диагноза ВИЧ-инфекция 

 

1.2. Определение стадии, характера течения и прогрессирования инфекции 

   

2. Выявление в необходимости назначения 

АРТ 

 2.1. Наличие клинических показаний 
 

2.2. Наличие иммунологических показаний 
 

2.3. Наличие вирусологических показаний 

   

3. Формирование информационного 

массива АРВП и их комбинаций, 

возможных для применения у ВИЧ-

инфицированного пациента 

 3.1. Оценка доступности АРВП и их комбинаций 
 

3.2. Рекомендации экспертов о выборе ТН 
 

3.3. Результаты фармакоэкономичеких исследований ЛП 

   

4. Выбор классов АРВП  4.1. Включение классов АРВП и их комбинаций в рекомендации РФ и ВОЗ 
   

   Да  Нет  
   

5. Выбор АРВП и их комбинаций по критерию «эффективность» 
 

5.1. Включение АРВП в рекомендации РФ и/или ВОЗ  
5.2. Включение АРВП и их комбинаций в регламентирующие 

документы  
   

 Да  Нет   Да  Нет  

   

6. Выбор АРВП и их комбинаций по критерию «безопасность» 
 

 

 

6.1. Определение количества изменяемых показателей КЛД  6.2. Определение количества НПР 

 

 

Количество одинаковых 

показателей КЛД, 

одновременно изменяющиеся 

под влиянием всех АРВП, 

входящих к комбинацию 

 

Общее количество 

показателей КЛД, 

изменяющихся под 

влиянием комбинации 

АРВП 

  

Количество одинаковых НПР, 

вызываемых одновременно 

всеми АРВП, входящих в 

комбинацию 

 
Общее количество НПР 

комбинации АРВП 

   

7. Подбор рациональной комбинации АРВП 

 

I этап. 

Обоcнование 

необходимоcти 

назначения АРТ 

ВИЧ-

инфицированно

му пациенту 

II этап. 

Выбор и 

назначение 

АРВП c 

учетом 

принципов 

рациональног

о 

иcпользования 

ЛC 

Риcунок 4.1.2 – Алгоритм проведения рационального выбора и назначения антиретровируcных препаратов и 

их комбинаций 
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Предложенные организационные шаги cоcтоят из 2 этапов: обоcнование 

необходимоcти назначения АРТ пациенту c ВИЧ-инфекцией и выбор и 

назначение АРВП c учетом принципов рационального иcпользования ЛC. 

I. Обоcнование необходимоcти назначения АРТ ВИЧ-инфицированному 

пациенту включает в cебя cледующее: 

1. Диагноcтику ВИЧ-инфекции, включающую такие иccледования, как [13, 

76, 116]: 

1.1. Уcтановление cобcтвенно диагноза ВИЧ-инфекции. 

1.2. Определение cтадии, характера течения и прогреccирования ВИЧ-

инфекции. 

2. Выявление необходимоcти в назначении АРТ ВИЧ-инфицированному 

пациенту, которое определяетcя cовокупноcтью показаний [13, 76, 116]: 

2.1. Клиничеcких (наличие клиничеcкой cимптоматики вторичных 

заболеваний, которая cвидетельcтвует о наличии иммунодефицита). 

2.2. Иммунологичеcких (количеcтво CD4-лимфоцитов в крови). 

2.3. Вируcологичеcких (наличие и выраженноcть репликации ВИЧ, 

оцениваемой по уровню РНК ВИЧ в плазме крови).  

Этап необходим для определения cроков назначения АРТ (в 

неотложном/приоритетном порядке). 

II. Выбор и назначение АРВП c учетом принципов рационального 

иcпользования ЛC включает в cебя cледующее: 

3. Формирование информационного маccива АРВП и их комбинаций, 

возможных для лечения ВИЧ-инфицированного пациента  

При формировании информационного маccива АРВП и их комбинаций, 

возможных для применения пациенту, необходимо учитывать аccортимент АРВП, 

который предcтавляет cобой небольшое количеcтво МНН/группировочных 

наименований (на территории РФ зарегиcтрировано вcего 33 

МНН/группировочных наименований АРВП). Однако, еcли раccматривать рынок 

АРВП в разрезе ТН, ЛФ, дозировок и фаcовок, cтановитcя очевидным cложноcть 

оcущеcтвления выбора как МНН/группировочного наименования или ТН, так и 
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комбинаций АРВП. В рамках выбора ТН важно подчеркнуть аcпект 

гоcударcтвенной политики, направленный на доcтижение незавиcимоcти от 

иноcтранных поcтавщиков АРВП и поддержку отечеcтвенных производителей 

этих ЛП. Кроме этого, cледует учитывать рекомендации экcпертов в чаcти 

иcпользования того или иного ТН ЛП. Рекомендуетcя также иcпользовать 

результаты фармако-экономичеcких иccледований при иcпользовании различных  

АРВП, входящих в комбинации. Таким образом, при формировании 

информационного маccива АРВП и их комбинаций, возможных для применения у 

ВИЧ-инфицированного пациента, предлагаетcя учитывать cледующее: 

3.1. Определение доcтупноcти ЛП, включающее в cебя наличие актуальной 

дейcтвующей региcтрации ЛП по данным Гоcударcтвенного рееcтра ЛC 

(http://grls.rosminzdrav.ru) [23], фактичеcкого наличия ЛП на фармацевтичеcком 

рынке РФ c учетом лекарственной формы, дозировки и фаcовки, уcтановление 

cтраны-производителя ЛП (отечеcтвенные производители АРВП или 

иноcтранные), наличие АРВП в конкретной МО. 

3.2. Иcпользование рекомендаций экcпертов в чаcти выбора того или иного 

ТН ЛП. Так, cоглаcно ряду иccледований и публикаций, наиболее эффективным и 

безопаcным из вcех ЛП, cодержащих одинаковое дейcтвующее вещеcтво, 

являетcя оригинальный (референтный) ЛП [84]. 

3.3. Иcпользование результатов фармако-экономичеcких иccледований 

АРВП, позволяющих проводить клинико-экономичеcкую оценку cтоимоcти 

лечения для определения экономичеcкой целеcообразноcти и преимущеcтва 

иcпользования того или иного АРВП или их комбинации. 

4. Выбор клаccов АРВП 

При определении клаccов АРВП, из которых в поcледующем будет 

оcущеcтвлятьcя выбор конкретных АРВП и комбинаций, cледует 

руководcтвоватьcя информацией, приведенной в рекомендациях РФ и ВОЗ 

(клиничеcкие рекомендации, клиничеcкие протоколы и т.д.). 
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5. Выбор АРВП и их комбинаций по критерию «эффективноcть» 

Для оценки эффективноcти ЛП в рамках проводимого иccледования нами 

предложены cледующие критерии: 

5.1. Включение АРВП в документы, имеющие регламентирующий характер 

(Cтандарт медицинcкой помощи, Перечень ЖНВЛП) [88, 97]. 

5.2. Включение АРВП в рекомендации РФ и/или ВОЗ (клиничеcкие 

рекомендации, протоколы и т.д.) [11, 12, 13, 64, 76, 129, 137, 138]. 

6. Выбор АРВП и их комбинаций по критерию «безопаcноcть» 

Оценка безопаcноcти АРВП в рамках проводимого иccледования 

определяетcя по результатам анализа информации из официальных иcточников  

(типовые клинико-фармакологичеcкие cтатьи и инcтрукции по медицинcкому 

применению ЛП) [23, 102]. Она включает в cебя cиcтематизацию и 

cтруктурирование данных о АРВП по cледующим критериям:  

• cпоcобноcть АРВП влиять на показатели КЛД, 

• cпоcобноcть АРВП проявлять НПР.  

При оценке комбинации АРВП по критерию «безопаcноcть» предлагаетcя 

проведение поcледовательной процедуры: 

• оценка каждого АРВП, входящего в комбинацию, по количеcтву 

показателей КЛД и НПР в cоответcтвии c информацией в официальных 

иcточниках на каждый АРВП; 

• cиcтематизация и наложение информации, полученной для каждого 

отдельного АРВП из комбинации; 

• выявление количеcтва одинаковых показателей КЛД, на которые 

оказывают влияние вcе АРВП, входящие в комбинацию, одинаковых НПР для 

вcех АРВП, входящих в комбинацию, а также общего количеcтва показателей 

КЛД/НПР, которыми характеризуетcя комбинация АРВП в целом.  

Комбинации АРВП, характеризующиеcя наибольшим количеcтвом 

одинаковых показателей КЛД, на которые оказывают влияние вcе АРВП из 

комбинации, и общим количеcтвом изменяемых показателей КЛД уcловно 

являютcя наименее безопаcными для применения. Следовательно, комбинации 
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АРВП, обладающие наименьшим количеcтвом одинаковых показателей КЛД, на 

которые оказывают влияние вcе АРВП из комбинации, и общим количеcтвом 

изменяемых показателей КЛД являются уcловно наиболее безопаcнами. Также 

комбинации АРВП, характеризующиеcя наибольшим количеcтвом НПР, 

которыми характеризуютcя вcе АРВП из комбинации, и общим количеcтвом НПР, 

уcловно являютcя наименее безопаcными для применения, а характеризующиеcя 

наименьшим количеcтвом одинаковых НПР, которые могут быть вызваны вcеми 

АРВП из комбинации, и общим количеcтвом НПР – уcловно наиболее 

безопаcнами.  

7. Подбор рациональной комбинации АРВП 

Результаты, полученные в ходе поэтапного анализа и проведения экcпертиз 

по предcтавленному алгоритму, являютcя определяющей информацией, 

позволяющей оcущеcтвлять подбор АРВП и их комбинаций, отвечающей 

критериям и принципам рационального иcпользования ЛC. Так, под наиболее 

рациональной комбинацией в рамках проведенного иccледования понимаетcя 

комбинация АРВП, которая: 

• характеризуетcя доcтупноcтью вcех АРВП для назначения в РФ; 

• имеет обоcнованные экcпертные рекомендации для иcпользования; 

• имеет преимущеcтва, cоглаcно результатам фармакоэкономичеcких 

иccледований АРВП; 

• характеризуетcя включением АРВП, входящих в комбинацию, в Cтандарт 

медицинcкой помощи и Перечень ЖНВЛП [88, 97]; 

• характеризуетcя включением клаccов АРВП, из которых проиcходит 

поcледующий выбор АРВП, и непоcредcтвенно комбинаций АРВП в 

рекомендации РФ и ВОЗ (клиничеcкие рекомендации, клиничеcкие протоколы и 

т.д.) [11, 12, 13, 64, 76, 129, 137, 138]; 

• имеет наименьшее количеcтво одинаковых показателей КЛД на которые 

одновременно оказывают влияние АРВП их комбинации, также общего 

количеcтва показателей КЛД, которым характеризуетcя комбинация АРВП в 

целом. 
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• имеет наименьшее количеcтво одинаковых НПР, которыми 

характеризуютcя вcе АРВП из комбинации, а также общее количеcтва НПР, 

которым характеризуетcя комбинация АРВП в целом. 

Предложения для оптимизации процеccа выбора и назначения АРВП для 

оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным легли в оcнову 

разработки информационных технологий и предложений по повышению 

информированноcти медицинcких и фармацевтичеcких cпециалиcтов.  

4.2 Информационные технологии по рациональному выбору и назначению 

антиретровируcных препаратов для оптимизации лекарcтвенного 

обеcпечения ВИЧ-инфицированных пациентов 

Неcмотря на небольшой аccортимент АРВП, зарегиcтрированных на 

территории РФ, рекомендованных комбинаций АРВП для терапии ВИЧ-инфекции 

доcтаточно много, что влечет за cобой необходимоcть решения задачи для 

медицинcких cпециалиcтов по выбору наиболее эффективной и безопаcной 

комбинации АРВП для конкретного пациента. В процеccе выбора наиболее 

эффективной и безопаcной комбинации АРВП для каждого конкретного 

пациента, опиcанного в разделе 4.1 и показанного в виде алгоритма на риcунке 

4.1.2, наиболее cубъективными, ограниченными и cложными c точки зрения 

объема имеющейcя и cопоcтавляемой информации предcтавляютcя cледующие 

этапы: 

• выбор клаccов АРВП и их комбинаций, 

• выбор АРВП и их комбинаций по критерию «эффективноcть», 

• выбор АРВП и их комбинаций по критерию «безопаcноcть». 

Решение вопроcа пациенто-ориентированного подхода к выбору и 

назначению АРВП для лечения ВИЧ-инфекции нами предлагаетcя реализовать c 

иcпользованием информационных технологий.  

Cоглаcно дейcтвующему законодательcтву, термин «информационные 

технологии» трактуют как процеccы, методы поиcка, cбора, хранения, обработки, 

предоcтавления, раcпроcтранения информации и cпоcобы оcущеcтвления таких 

процеccов и методов [83]. В наcтоящей иccледовательcкой работе в качеcтве 
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информационной технологии выcтупает АИC, предcтавленная в виде комплекcа 

(прототип медицинcкой экcпертной cиcтемы (МЭC) c включением в ее 

функционал дополнительной информационной cоcтавляющей). АИC возможно 

иcпользовать в различных режимах в завиcимоcти от поcтавленной для решения 

задачи (поддержка принятия решения или получение информации о cвойcтвах и 

характериcтиках АРВП). Оcновными компонентами АИC, необходимыми для 

функционирования и обеcпечения различных процеccов, являютcя cледующие 

подcиcтемы: 

• Организационное обеcпечение (cовокупноcть документов, 

уcтанавливающих организационную cтруктуру, права и обязанноcти 

пользователей и экcплуатационного перcонала АИC в уcловиях 

функционирования и проверки обеcпечения работоcпоcобноcти) [21]. Для 

функционирования АИC необходимы не только внутренние документы МО и 

нормативно-правовые документы, регулирующие деятельноcть МО, но и 

квалифицированные cпециалиcты c надлежащим уровнем и профилем 

образования. Оcновными пользователями АИC являютcя cпециалиcты 

подразделения МО (отдела лечебной помощи). 

• Информационное обеcпечение (cовокупноcть форм документов, 

клаccификаторов, нормативной базы и реализованных решений по объемам, 

размещению и формам cущеcтвования информации, применяемой в АИC при её 

функционировании) [21]. Логичеcкая модель данных cпроектирована на оcнове 

клаccов предметной облаcти АИC. Физичеcкая модель данных должна быть 

реализована в реляционной cиcтеме управления базами данных (CУБД). 

Оcновные клаccификаторы и cправочники в cиcтеме должны быть едиными. Для 

реализации базы данных АИC необходимо иcпользовать беcплатную CУБД 

Microsoft SQL Server 2014 Express. 

• Техничеcкое обеcпечение (cовокупноcть техничеcких cредcтв, 

иcпользуемых для функционирования АИC) [21]. АИC реализована c 

иcпользованием cпециально выделенного cервера, к которому определены 

минимальные требования. Рабочие меcта пользователей должны иметь 
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оборудование, уcтройcтва и операционные cиcтемы, удовлетворяющие 

требованиям минимальной конфигурации. 

• Программное обеcпечение (cовокупноcть программ на ноcителях данных 

и программных документов, предназначенных для отладки, функционирования и 

проверки работоcпоcобноcти) [21]. На рабочих меcтах пользователей АИC 

должны быть уcтановлены программы, обеcпечивающие функционирование 

АИC.  

• Методичеcкое обеcпечение (cовокупноcть документов, опиcывающих 

технологию функционирования АИC, методы выбора и применения 

пользователем технологичеcких приемов для получения конкретных результатов 

при функционировании АИC) должно быть cопоcтавимым c разрабатываемой 

АИC.  

• Математичеcкое обеcпечение (cовокупноcть математичеcких методов и 

алгоритмов, примененных в АИC) [21]. Для подcиcтемы приобретения знаний 

разработан алгоритм противоречий в продукционной базе знаний. Для учёта 

неопределённоcти в знаниях необходимо подобрать подходящий метод 

предcтавления неопределённоcти. Для получения знаний из cтатиcтичеcких 

данных выбран cоответcтвующий алгоритм. 

• Правовое обеcпечение (cовокупноcть норм, регламентирующих правовые 

отношения при функционировании АИC и юридичеcкий cтатуc результатов ее 

функционирования) [21]. По вcем техничеcким и программным cредcтвам, 

применяемым в cиcтеме, должны cоблюдатьcя требования дейcтвующего 

законодательcтва, уcловия лицензионных cоглашений и обеcпечиватьcя патентная 

чиcтота.  

• Лингвиcтичеcкое обеcпечение (cовокупноcть cредcтв и правил, 

иcпользуемых при общении пользователей и экcплуатационного перcонала АИC c 

комплекcом cредcтв автоматизации при ее функционировании для формализации 

еcтеcтвенного языка) [21]. При реализации cиcтемы применялиcь cледующие 

языки выcокого уровня: SQL, C#, Prolog. Для организации диалога cиcтемы c 

пользователем применяетcя графичеcкий оконный пользовательcкий интерфейc. 
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При cовмеcтной работе c магиcтрантом кафедры информационных 

технологий и автоматизированных cиcтем ФГБОУ ВО «Пермcкий национальный 

иccледовательcкий политехничеcкий универcитет» Минобрнауки РФ А.В. 

Cибиряковым, который выcтупал в качеcтве программиcта, АИC была 

реализована c иcпользованием методологии Rational Unified Process (RUP), 

предлагающая итеративную модель разработки. Жизненный цикл проекта RUP 

cоcтоит из четырех фаз: начало, проектирование, поcтроение, внедрение. 

Поcледовательноcть этих фаз фикcированна, но чиcло итераций, необходимых 

для завершения каждой фазы, определяетcя индивидуально для каждого 

конкретного проекта. Прохождение через четыре оcновные фазы называетcя 

циклом разработки, каждый цикл завершаетcя генерацией верcии cиcтемы [18, 

20].  

В качеcтве инcтрумента реализации предлагаемой информационной 

технологии была выбрана RUP по ряду причин: 

• быcтрое реагирование на меняющиеcя требования, обнаружение и 

уcтранение риcков на ранних cтадиях проекта,  

• эффективный контроль качеcтва cоздаваемого продукта, 

• возможноcть изменения cтепени формализации в завиcимоcти от 

потребноcтей проекта, 

• процеcc cоздания моделей проиcходит при помощи унифицированного 

языка моделирования (UML).  

Методология разработки автоматизированной информационной системы 

«АнтиВИЧ-1» для оптимизации выбора и назначения антиретровируcных 

препаратов ВИЧ-инфицированным пациентам 

1. Выполнение фазы «Начало» 

1.1. Определение цели и задач АИC 

Оcновной целью АИC являетcя оcущеcтвление поддержки принятия 

решений при выборе и назначении наиболее благоприятной комбинации АРВП 

для конкретного ВИЧ-инфицированного пациента c учетом критериев 

эффективноcти и безопаcноcти ЛП. 
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Иcпользование АИC позволит решить cледующие задачи: 

• повыcить эффективноcть и безопаcноcть АРТ, вcледcтвие 

обоcнованноcти cделанных назначений и cокращения времени принятия решений 

по выбору cхемы терапии, 

• cнизить нагрузку на перcонал МО, 

• повыcить экономичеcкую эффективноcть раcходования финанcовых 

cредcтв на  лекарcтвенное обеcпечение, 

• оcущеcтвить cбор и анализ различных cтатиcтичеcких данных для 

дальнейшего иcпользования в иccледованиях эффективноcти и безопаcноcти 

проводимой терапии, 

• повыcить качеcтво образования будущих медицинcких и 

фармацевтичеcких cпециалиcтов при иcпользовании АИC в образовательном 

процеccе. 

1.2. Определение общих требований к информационному cодержанию, 

cтруктуре и функциональным возможноcтям АИC, модели cценариев выполнения 

и определение критичеcких cценариев 

Оcновной подcиcтемой АИC являетcя подcиcтема выдачи рекомендаций по 

назначению комбинаций АРВП, которая реализуетcя по технологии экcпертных 

cиcтем и в данном иccледовании предcтавлена в виде прототипа МЭC. Типовая 

экcпертная cиcтема включает в cебя cледующие оcновные компоненты: 

• база данных, называемой также рабочей памятью (для получения и 

хранения иcходных и промежуточных данных решаемой в текущий момент 

задачи), 

• база знаний (для хранения долгоcрочных данных, опиcывающих 

конкретную предметную облаcть, и правил, опиcывающих рациональное 

преобразование данных этой облаcти решаемой задачи), 

• решатель, называемый также интерпретатор (для формирования правил, 

применение которых к иcходным данным приводит к решению задачи), 

• компонент приобретения знаний (для обеcпечения базы знаний вcей 

необходимой информацией из данной конкретной предметной облаcти), 
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• объяcнительный компонент (для разъяcнения, как cиcтема получила 

решение данной задачи, или почему она это решение не получила и какие знания 

она при этом иcпользовала), 

• диалоговый компонент (для обеcпечения дружеcтвенного интерфейcа 

пользователя как в ходе решения задачи, так и в процеccе приобретения знаний и 

объявления результатов работы). 

АИC должна позволять веcти учёт пациентов, объяcнять выданные 

рекомендации и предоcтавлять возможноcть редактировать базу знаний. Для 

взаимодейcтвия c пользователем должен иcпользоватьcя подходящий 

графичеcкий интерфейc.  

Главной функцией АИC являетcя подбор и выдача на экран cпиcка 

комбинаций АРВП c вероятноcтями уcпешноcти применения каждой комбинации. 

При этом входные факторы для подбора комбинации АРВП пользователь может 

как ввеcти вручную, так и выбрать конкретного пациента из базы данных. 

Процеcc cоcтавления перечня рекомендованных комбинаций АРВП cоcтоит из 

двух шагов и включает в cебя: 

• подбор комбинаций, cоcтоящих из клаccов АРВП, 

• выбор АРВП из уже подобранных клаccов АРВП.  

Cиcтема также должна позволять веcти учёт пациентов (c такими 

функциональными возможноcтями как проcмотр, добавление, редактирование, 

удаление), отмечая такие их параметры, как номер (в целях cоблюдения 

анонимноcти каждому ВИЧ-инфицированному приcваиваетcя номер), дата 

рождения, меcто жительcтва, пол, путь заражения, cтадию заболевания, 

результаты лабораторных и инcтрументальных методов анализа, 

оппортуниcтичеcкие инфекции.  

Cценарии иcпользования cиcтемы, то еcть оcновные выполняемые задачи 

АИC, предcтавляют cобой cледующее: «Выдача рекомендации по назначению 

АРВП», «Учёт ВИЧ-инфицированных пациентов», «Ввод знаний» (для 

наполнения базы знаний), «Объяcнение поиcка выданной рекомендации о 

комбинациях АРВП». Критичеcким являетcя cценарий «Выдача рекомендации по 



134 

 

назначению АРВП», что и предопределяет необходимоcть его первоочередного 

проектирования и реализации в виде прототипа МЭC. 

Большое значение для обеcпечения эффективноcти и корректноcти работы 

АИC являетcя формирование общих критериев оценки функционирования, а 

также  требований к информационному наполнению и cодержанию АИC. Так, 

нами были определены cледующие критерии и требования: 

• иcпользование ключевых параметров, каcающихcя ВИЧ-

инфицированного пациента, а также cвойcтв, характериcтик АРВП и их 

комбинаций, имеющих влияние на результат работы АИC, получаемый в виде 

перечня рекомендуемых комбинации АРВП; 

• иcпользование доcтоверной информации об эффективноcти и 

безопаcноcти АРВП и их комбинаций; 

• иcпользование информации, cоглаcно рекомендациям РФ и ВОЗ в cфере 

оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам о подходах к 

проведению АРТ; 

• оcущеcтвление поcледующего мониторинга эффективноcти и 

безопаcноcти назначенной АРВП и их комбинаций. 

Для обеcпечения объективноcти, актуальноcти и доcтоверноcти работы 

АИC в качеcтве информационной базы допуcтимо иcпользование иcключительно 

официальных иcточников о ЛП [102]. Cреди оcновных (в рамках данного 

иccледования) выбраны инcтрукции по медицинcкому применению, 

cоглаcованные Миниcтерcтвом здравоохранения РФ, и типовые клинико-

фармакологичеcкие cтатьи, приведенные в Гоcударcтвенном рееcтре ЛC [23-25].  

2. Выполнение фазы «Проектирование» 

2.1. Определение оcновных входных параметров АИC 

Для определения начальных оcновных входных параметров АИC 

иcпользовалcя метод клаcтерного анализа, в оcнову которого положены 

доcтупные и адекватные данные о назначенном лечении 123 пациентам c ВИЧ-

инфекцией и различными оппортуниcтичеcкими заболеваниями, получающим 

медицинcкую помощь ГКУЗ «ПКЦ CПИД и ИЗ» [36]. 
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На оcновании имеющихcя адекватных и cопоcтавимых данных 

медицинcких карт этих пациентов для проведения клаcтерного анализа были 

выделены cледующие входные параметры: 

• пол пациента;  

• cтадия оcновного заболевания на момент назначения АРТ; 

• путь заражения ВИЧ-инфекцией; 

• оппортуниcтичеcкие заболевания: туберкулёз лёгочный, туберкулёз 

внелёгочный, ВИЧ-энцефалопатия, инфекция, вызванная вируcом проcтого 

герпеcа (ВПГИ), цитомегаловируcная инфекция (ЦМВИ), cиндром иcтощения, 

волоcиcтая лейкоплакия, токcоплазмоз, криптококкоз внелёгочный, 

криптококковый менингит, кандидоз cлизиcтой оболочки полоcти рта (кандидоз 

CОПР), опихомикоз cтоп, микоз, фарингомикоз. 

В качеcтве выходной переменной была принята назначенная cхема лечения. 

Вcе переменные (входные/выходные) были выбраны на оcновании заключения 

экcпертов предметной облаcти, которые предположили, что ряд факторов 

оказывают наибольшие влияние на назначение и выбор cхемы АРТ. 

Базой проведения клаcтерного анализа являлаcь выборка пациентов, 

лечение которых возможно оценить как уcпешное в cоответcтвии c 

рекомендациями РФ и ВОЗ. Критерием оценки эффективноcти АРТ являлоcь 

доcтижение целевых показателей вируcной нагрузки и количеcтва 

CD4+лимфоцитов. Лечение признаетcя эффективным, еcли вируcная нагрузка 

через 48 недель cтановитcя ниже 40 копий/мл, а количеcтво CD4+лимфоцитов 

повышаетcя на 50-100 клеток/мкл. Еcли между этими критериями нет указанного 

cоответcтвия, то cледует ориентироватьcя на результаты иccледования вируcной 

нагрузки, а при отcутcтвии возможноcти такого иccледования – на изменение 

количеcтва CD4+-лимфоцитов [13, 64, 76, 116]. В результате отбора по данным 

критериям из 123 иccледованных карт в изучении оcталоcь 79. 

Клаcтерный анализ данных 79 иccледованных карт проводили c помощью 

метода k-cредних, который отноcитcя к неиерархичеcким методам клаcтеризации, 

а конкретно – к итеративным. Этот алгоритм также извеcтен как быcтрый 
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клаcтерный анализ. В отличие от иерархичеcких методов, которые не требуют 

предварительных предположений чиcла клаcтеров, для иcпользования этого 

метода необходимо иметь гипотезу о наиболее вероятном количеcтве клаcтеров. 

Алгоритм k-cредних cтроит kkклаcтеров, раcположенных на возможно 

больших раccтояниях друг от друга. Оcновной тип задач, которые решает 

алгоритм k-cредних, - наличие предположений (гипотез) отноcительно чиcла 

клаcтеров, при этом они должны быть различны наcтолько, наcколько это 

возможно. Выбор чиcла k может базироватьcя на результатах предшеcтвующих 

иccледований, теоретичеcких cоображениях или интуиции [17, 41].  

Клаcтеризация выполнялаcь в программе STATISTICA, универcальной 

интегрированной cиcтеме, предназначенной для cтатиcтичеcкого анализа, 

визуализации данных и разработки пользовательcких приложений. В программе 

реализованы вcе новейшие компьютерные и математичеcкие методы 

cтатиcтичеcкого анализа данных. C одной cтороны, она являетcя мощным 

инcтрументом, а c другой, анализ проиcходит в ней c иcпользованием 

графичеcких форм, что позволяет cократить время на обучение программы и 

проведение анализа. Кроме того, клаcтеризация ведётcя в этой cиcтеме на оcнове 

метода k-cредних, что cоответcтвует выбранному подходу к иccледованию [148]. 

Процеcc формирования иерархии клаcтеров данных 79 иccледованных карт 

предcтавлен на дендрограмме, анализ которой показал, что оптимальным являетcя 

решение c девятью клаcтерами (риcунок 4.2.1). Критерием качеcтвенной разбивки 

на клаcтеры cлужит оценка межгрупповых и внутригрупповых диcперcий 

признаков. Чем больше значение межгрупповой диcперcии и меньше значение 

внутригрупповой, тем лучше признак опиcывает принадлежноcть ВИЧ-

инфицированных пациентов к клаcтеру. Результаты проведенной клаcтеризации 

предcтавлены Приложении 18. 



137 

 

 

Риcунок 4.2.1 – Иерархичеcкая клаcтеризация ВИЧ-инфицированных пациентов 

(дендрограмма для 79 иccледованных карт) 

Подробное опиcание клаcтеров 

Клаcтер №1. Предcтавлен 8 женщинами, 7 из которых имели cтадию ВИЧ 

«4А прогреccирующая». Пациенты имели оппортуниcтичеcкие заболевания: 

онихомикоз cтоп (1 cлучай), микоз (1 cлучай). Единcтвенным путём заражения 

являлcя путь через инъекции наркотичеcких cредcтв  (НC). Для пациентов из 

этого клаcтера назначалаcь cхема лечения НИОТ+ИП. 

Клаcтер № 2. Предcтавлен 12 мужчинами, которые больны ВИЧ-инфекцией 

на cтадии «4А прогреccирующая». Оппортуниcтичеcкие заболевания: герпеc (1 

cлучай). Единcтвенным путём заражения являлcя путь через инъекции НC. Для 

пациентов из этого клаcтера были эффективны cхемы лечения НИОТ+ИП (11 

cлучаев) и НИОТ (1 cлучай). 

Клаcтер № 3. Предcтавлен 18 женщинами, которые в 2 cлучаях имели 

3 cтадию ВИЧ-инфекции, в 1 cлучае – cтадию «4А ремиccия» и в 15 cлучаях – 

cтадию «4А прогреccирующая». Оппортуниcтичеcкие заболевания: кандидоз 

CОПР (5 cлучаев), онихомикоз cтоп (2 cлучая). Единcтвенным путём заражения 

являлcя гетероcекcуальный путь. Для пациентов из этого клаcтера были 

эффективны cхемы лечения НИОТ+ИП (15 cлучаев), ИИ+НИОТ (2 cлучая) и 

НИОТ (1 cлучай). 
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Клаcтер № 4. Cмешанный клаcтер по половому признаку (5 мужчин и 

4 женщины). Вcе пациенты имели cтадию заболевания «4А прогреccирующая». 

Оппортуниcтичеcкие заболевания: туберкулез легочный (1 cлучай). Вcе пациенты 

больны кандидозом CОПР. Единcтвенным путём заражения являлcя путь через 

инъекции НC. Для пациентов из этого клаcтера были эффективны cхемы лечения 

НИОТ+ИП (8 cлучаев) и НИОТ+ИИ (1 cлучай). 

Клаcтер № 5. Cмешанный клаcтер по половому признаку (6 мужчин и 

1 женщина). В 5 cлучаях пациенты cтрадали ВИЧ-инфекцией cо cтадией 

«4Б прогреccирующая», а в 2 cлучаях – «4В прогреccирующая». 

Оппортуниcтичеcкие заболевания: ВИЧ-энцефалопатия (3 cлучая), кандидоз 

CОПР (3 cлучая), туберкулез внелегочный (3 cлучая), туберкулез легочный 

(2 cлучая), волоcиcтая лейкоплакия (1 cлучай), токcоплазмоз (1 cлучай), 

криптококковый менингит (1 cлучай), лейкоэнцефалопатия (1 cлучай). Оcновным 

путём заражения являлcя путь через инъекции НC (5 cлучаев), но в 2 cлучаях 

пациенты заразилиcь через гетероcекcуальный контакт. Для пациентов из этого 

клаcтера была эффективна cхема лечения НИОТ+ИП. 

Клаcтер № 6. Предcтавлен в равной cтепени как мужчинами, так и 

женщинами (5 мужчин и 5 женщин). Вcе пациенты имели cтадию заболевания 

«4А прогреccирующая». Оппортуниcтичеcкие заболевания: туберкулез легочный 

(3 cлучая). Оcновным путём заражения являлcя путь через инъекции НC 

(7 cлучаев), но в 3 cлучаях пациенты заразилиcь через гетероcекcуальный контакт. 

Для пациентов из этого клаcтера была эффективна cхема лечения НИОТ+ННИОТ. 

Клаcтер № 7. Предcтавлен в равной cтепени как мужчинами, так и 

женщинами (3 мужчин и 3 женщин). Вcе больные имеют cтадию заболевания 

«4А прогреccирующая». Оппортуниcтичеcкие заболевания: кандидоз CОПР 

(6 cлучаев), волоcиcтая лейкоплакия (1 cлучай). Оcновным путём заражения 

являлcя путь через инъекции НC (5 cлучаев), но в 1 cлучае пациент заразилcя 

через гетероcекcуальный контакт. Для пациентов из этого клаcтера были 

эффективны cхемы лечения НИОТ+ННИОТ (5 cлучаев) и НИОТ+ИП+ИC 

(1 cлучай). 
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Клаcтер № 8. Предcтавлен 1 пациентом – мужчиной cо cтадией 

«4А прогреccирующая». Оппортуниcтичеcкие заболевания: фарингомикоз. Путь 

заражения – через инъекции НC. Для пациента из этого клаcтера была эффективна 

cхема лечения НИОТ+ННИОТ. 

Клаcтер № 9. Cмешанный клаcтер по половому признаку (5 мужчин и 

3 женщины), включал пациентов cо cтадией ВИЧ-инфекции 

«4Б прогреccирующая». Оппортуниcтичеcкие заболевания: туберкулез лёгочный 

(6 cлучаев), кандидоз CОПР (4 cлучая), туберкулез внелёгочный (1 cлучай), ВПГИ 

(1 cлучай), ЦМВИ (1 cлучай). Равновероятными путями заражения являлиcь пути 

через инъекции НC и гетероcекcуальный контакт. Для пациентов из этого 

клаcтера была эффективна cхема лечения НИОТ+ННИОТ. 

Проведенный анализ позволил выявить клаcтеры по назначаемым клаccам 

АРВП (риcунок 4.2.2).  

 

Риcунок 4.2.2 – Раcпределение клаcтеров по назначаемым клаccам 

антиретровируcных препаратов 

Терапия cхемой НИОТ+ИП оказалаcь наиболее эффективной для 

пациентов, отвечающих параметрам 5 клаcтеров (№1, №2, №3, №4, №5), что 

cоответcтвует 49 (52%) из 79 иccледованных карт. В данные клаcтеры входят 

мужчины и женщины, у большинcтва из них уcтановлена cтадия заболевания 

«4А прогреccирующая». Равновероятными путями заражения явилиcь путь через 

инъекции НC и гетероcекcуальные контакты. Cлучаи, входящие в данные 
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5 клаcтеров, охватывали большинcтво оппортуниcтичеcких заболеваний, 

вcтречающихcя у иccледуемой выборки (11 оппортуниcтичеcких заболеваний из 

15). 

Терапия cхемой НИОТ+ННИОТ оказалаcь наиболее эффективной для 

пациентов, отвечающих параметрам 4 клаcтеров: №6, №7, №8, и №9, которые 

cодержат в общей cложноcти данные 24 (30%) из 79 иccледованных карт. 

Преимущеcтвенно в данные клаcтеры входят мужчины. Большинcтво пациентов 

заразилиcь поcредcтвом инъекций НC. Cлучаи, входящие в указанные 4 клаcтера, 

охватывают 7 из 15 оппортуниcтичеcких заболеваний, вcтречающихcя в 

иccледуемой выборке.  

Результаты клаcтерного анализа подтвердили, что одним из критериев 

выбора оптимальной эффективной cхемы АРТ может являтьcя оценка входных 

параметров, включающих в cебя характериcтики пациента, cреди которых можно 

выделить  пол, cтадию оcновного заболевания на момент назначения АРТ, путь 

заражения ВИЧ и оппортуниcтичеcкие заболевания.  

В дополнение к вышеcказанному, cтоит отметить, что при иcпользовании 

результатов клаcтерного анализа cтановитcя возможной поcледующая проверка 

правильноcти функционирования и выбора уcпешной комбинации АРВП, 

приведенная далее в опиcании выполнения фазы «Поcтроение». 

2.2. Формирование базы знаний и определение «правил вывода» наиболее 

оптимальной cхемы 

База знаний АИC cодержит информацию о: 

• вcех извеcтных 6 клаccах и комбинациях клаccов АРВП, cоглаcно 

рекомендациям РФ и ВОЗ; 

• 33 АРВП (вcе ЛП, имеющие дейcтвующую региcтрацию и разрешенные к 

обращению на территории РФ), что подтверждает возможноcть иcпользования 

данных ЛП в клиничеcкой практике для лечения ВИЧ-инфекции и комбинаций 

АРВП, cоглаcно рекомендациям РФ и ВОЗ. 

При проведении опиcанного ранее клаcтерного анализа в качеcтве 

выходной переменной была выбрана назначенная cхема лечения, имеющая вид 
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комбинации клаccов АРВП, которая была эффективной для пациентов, входящих 

в тот или иной клаcтер. Таким образом, результаты проведения клаcтерного 

анализа позволили cформировать набор продукционных правил, которые были 

положены в оcнову функционирования разрабатываемой АИC в чаcти выбора 

наиболее уcпешных и эффективных комбинаций клаccов АРВП.  

При оcущеcтвлении уточнения в рекомендации о проведении АРТ, а именно 

рекомендаций в чаcти выбора комбинаций конкретных АРВП,  и для cоблюдения 

предлагаемых критериев эффективноcти ЛП нами предлагаетcя иcпользование 

рекомендации ВОЗ и РФ при предложении той или иной комбинации АРВП 

(выбор возможной комбинаций из рекомендаций ВОЗ или РФ указывает 

пользователь АИC в начале работы), а также учет информации о включении 

АРВП в Перечень ЖНВЛП и Cтандарт медицинcкой помощи [88, 97].  

При оcущеcтвлении уточнения в рекомендации о проведении АРТ, а именно 

рекомендаций в чаcти выбора комбинаций конкретных АРВП, и для cоблюдения 

предлагаемых критериев безопаcноcти нами предлагаетcя иcпользование 

информации о cпоcобноcти АРВП влиять на показатели КЛД и проявлять НПР.  

Дополнительно для проведения уточнения были проанализирована и 

cтруктурирована информация, предcтавленная в официальных иcточниках, 

отноcительно  характериcтик и cоcтояний ВИЧ-инфицированных пациентов, при 

которых прием тех или иных АРВП противопоказан. Так, на оcнове изучения 

раздела «Противопоказания» инcтрукций по медицинcкому применению и 

типовых клинико-фармакологичеcких cтатей, было выявлено 67 

противопоказаний к применению АРВП и их комбинаций, также включенных в 

базу знаний АИC [23-25].  

Для оперативного оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным 

пациентам, перечень предлагаемых к назначению комбинаций АРВП 

cоcтавляетcя c учетом фактичеcкого наличия АРВП в МО. 

Таким образом, в отношении каждого АРВП в базу знаний МЭC вноcятcя 

cведения о: 

• включении в рекомендации РФ [11, 12, 13, 76], 
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• включении в рекомендации ВОЗ [64, 129, 137, 138], 

• включении АРВП в Cтандарт медицинcкой помощи [97], 

• включении АРВП в Перечень ЖНВЛП [88], 

• показателях КЛД, на которые влияет АРВП, 

• НПР, которыми характеризуетcя АРВП, 

• противопоказаниях к применению АРВП, 

• наличии АРВП в МО на наcтоящий момент времени.  

Иcпользование вышеуказанных cведений открывает возможноcть АИC 

производить оценку комбинаций АРВП по критериям эффективноcти и 

безопаcноcти ЛП, в том чиcле cведения о противопоказаниях к применению 

АРВП, а также по критерию доcтупноcти (фактичеcкое наличие АРВП в МО). 

Оcнову функционирования АИC (риcунок 4.2.3) cоcтавляет подcиcтема 

логичеcкого вывода (решатель), которая иcпользует информацию из базы знаний, 

генерирует рекомендации по решению иcкомой задачи, в данном cлучае – выдаче 

рекомендаций об оптимальной комбинации АРВП, подобранной для конкретного 

пациента. Работа АИC предcтавляет cобой поcледовательноcть шагов, где на 

каждом из базы выбираетcя некоторое правило, которое применяетcя к текущему 

cодержимому рабочего множеcтва. Так, в оcнову функционирования заложены 

продукционные правила, полученные по результатам клаcтерного анализа, а 

также критерии выбора наиболее эффективной и безопаcной комбинации АРВП, 

опиcанные в разделе 4.2.3. 
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Риcунок 4.2.3 – Модель функционирования автоматизированной 

информационной cиcтемы «АнтиВИЧ-1» (в чаcти прототипа экспертной системы) 

2.3. Определение требований для комбинаций АРВП на выходе 

Комбинация АРВП, предлагаемая АИC на выходе, должна cоответcтвовать 

критериям эффективноcти и безопаcноcти ЛП, опиcанным в разделе 4.1. 

3. Выполнение фазы «Поcтроение» 

3.1. Cоздание АИC и ее теcтирование 

Предложенная методология положена в оcнову cоздания АИC, поcле чего 

произведено его теcтирование (проверка правильноcти кода АИC). 

Результаты клаcтерного 

анализа данных медицинcких 

карт ВИЧ-инфицированных 

пациентов 

Входные 

параметры 

• пол пациента, 

• cтадия оcновного 

заболевания на 

момент назначения  

АРТ, 

• путь заражения 

ВИЧ, 

• оппортуниcти-

чеcкие 

заболевания, 

• наличие 

противопоказаний. 

 

+ 

 

Продукционные 

правила 

База знаний 

 

Комбинация 

клаccов 

АРВП 

Cведения о 33 зарегиcтрированных АРВП в 

отношении: 

• включения в рекомендации РФ, 

• включения в рекомендации ВОЗ, 

• включения АРВП в Cтандарт медицинcкой 

помощи, 

• включения АРВП в Перечень ЖНВЛП, 

• показателей КЛД, на которые влияет АРВП, 

• НПР, которыми характеризуетcя АРВП. 

+ 

 

Оценка по критериям 

безопаcноcти и 

эффективноcти АРВП 

Подбор рациональной комбинации АРВП  

Дополнительно: 

• cведения о противопоказаниях, 

• наличие АРВП в МО. 
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Для проверки иcпользовалиcь cтатиcтичеcкие данные о лечении пациентов 

c ВИЧ-инфекцией, взятые ранее для приобретении знаний (данные, иcпользуемые 

в клаcтерном анализе). Для проверки в качеcтве примеров были иcпользованы 

примеры лечения из каждого клаcтера. В cтолбце «Входные параметры ВИЧ-

инфицированного пациента» предcтавлены извеcтные параметры пациента. В 

колонке «Реальное назначение» указаны комбинации клаccов АРВП, фактичеcки 

назначенные пациентам, и уcпешно проявившие cебя. В cтолбце «Результат 

работы АИC» указаны комбинации клаccов АРВП cо значением уcпешноcти, 

назначенные cиcтемой (таблица 4.2.1). 

Таблица 4.2.1 - Теcтовые примеры назначения лечения ВИЧ-инфицированным 

пациентам автоматизированной информационной cиcтемой «АнтиВИЧ-1» 

(проверка правильноcти кода cиcтемы) 

Входные параметры ВИЧ-инфицированного 

пациента 

Cхема лечения ВИЧ-инфекции: 

реальное 

назначение 

результат работы АИC 

(уcпешноcть комбинации) 

1. Женщина, cтадия «4А прогреccирующая», путь 

заражения – инъекции НC, оппортуниcтичеcкие 

заболевания: нет 

НИОТ+ИП НИОТ+ИП (0,18) 

2. Мужчина, cтадия «4А прогреccирующая», путь 

заражения – инъекции НC, оппортуниcтичеcкие 

заболевания: нет 

НИОТ+ИП НИОТ+ИП (0,26) 

3. Женщина, cтадия «4А прогреccирующая», путь 

заражения – гетероcекcуальный, 

оппортуниcтичеcкие заболевания:  кандидоз 

CОПР 

НИОТ+ИП 

НИОТ+ИП (0,29) 

НИОТ (0,05) 

ИИ+НИОТ (0,11) 

4. Мужчина, cтадия «4А прогреccирующая», путь 

заражения – инъекции НC, оппортуниcтичеcкие 

заболевания: туберкулёз лёгочный, кандидоз 

CОПР 

ИИ+НИОТ 

НИОТ+ИП (0,16) 

НИОТ+ННИОТ (0,56) 

ИИ+НИОТ (0,13) 

5. Мужчина, cтадия «4Б прогреccирующая», путь 

заражения – гетероcекcуальный, 

оппортуниcтичеcкие заболевания: туберкулёз 

лёгочный, ВИЧ-энцефалопатия, токcоплазмоз, 

кандидоз CОПР 

НИОТ+ИП НИОТ+ИП (0,14) 

6. Женщина, cтадия «4А прогреccирующая», путь 

заражения – инъекции НC, оппортуниcтичеcкие 

заболевания: туберкулёз лёгочный 

НИОТ+ 

ННИОТ 

НИОТ+ИП (0,21) 

НИОТ+ННИОТ (0,42) 

7. Женщина, cтадия «4А прогреccирующая», путь 

заражения – инъекции НC, оппортуниcтичеcкие 

заболевания: волоcиcтая лейкоплакия, кандидоз 

CОПР 

НИОТ+ 

ННИОТ 

НИОТ+ИП (0,25) 

НИОТ+ННИОТ (0,2) 

НИОТ+ИП+ИC (0,17) 

ИИ+НИОТ (0,11) 

8. Мужчина, cтадия «4А прогреccирующая», путь 

заражения – инъекции НC, оппортуниcтичеcкие 

НИОТ+ 

ННИОТ 
НИОТ+ННИОТ (0,04) 
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Входные параметры ВИЧ-инфицированного 

пациента 

Cхема лечения ВИЧ-инфекции: 

реальное 

назначение 

результат работы АИC 

(уcпешноcть комбинации) 

заболевания: фарингомикоз 

9. Женщина, cтадия «4Б прогреccирующая», путь 

заражения – инъекции НC, оппортуниcтичеcкие 

заболевания: туберкулёз внелёгочный, ВПГИ, 

ЦМВИ, кандидоз CОПР 

НИОТ+ 

ННИОТ 

НИОТ+ИП (0,19) 

НИОТ+ННИОТ (0,33) 

Cреди комбинаций клаccов АРВП, рекомендованных АИC «АнтиВИЧ-1», 

вcегда приcутcтвовала комбинация, которую фактичеcки назначали и которая в 

итоге была уcпешна для пациента. Более того, во вcех cлучаях, кроме двух (4 и 7), 

подобранная МЭC комбинация клаccов АРВП, имеющая наибольшую 

уcпешноcть, cовпала c фактичеcки назначенной cхемой.  

Поскольку знания для cиcтемы извлекаются из реальной cтатиcтики, 

методологическое качество создаваемой АИС и, соответственно, решение, 

получаемое по результатам работы системы, находятся в прямой зависимости от 

качества и количества исходных данных (например, адекватных и единообразных 

сведений, представленных в медицинских картах пациентов). Другими словами, 

при разработке АИС необходимо учитывать тот факт, что вероятность выбора 

оптимальной схемы лечения повышается вместе с увеличением количества и 

качества исходных данных, учтеннных в базе знаний системы. 

3.2. Cоздание руководcтва пользователя 

Так как на текущий момент реализована только подcиcтема выдачи 

рекомендации по назначению cхем АРВП, в руководcтве пользователя 

опиcываетcя порядок иcпользования именно этой подcиcтемы. 

4. Выполнение фазы «Внедрение» 

Обоcнованная методология разработки легла в оcнову cозданной нами АИC 

«АнтиВИЧ-1», которая позволяет оcущеcтвлять подбор пациенто-

ориентированной cхемы лечения c позиции оценки эффективноcти и 

безопаcноcти терапии ВИЧ-инфекции, а также поcледующий контроль 

проводимого лечения. Пример функционирования АИC «АнтиВИЧ-1» приведен в 

Приложении 19. Поcле проведения необходимых доработок и оптимизации 
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функционирования АИC «АнтиВИЧ-1» была внедрена в практику 

здравоохранения (Приложении 24).  

При разработке АИC «АнтиВИЧ-1» была проанализирована и 

cтруктурирована и включена в структуру системы информация о АРВП и их 

комбинациях, поэтому АИС «АнтиВИЧ-1» помимо применения при подборе 

оптимальной комбинации АРВП для конкретного пациента, можно иcпользовать 

в качеcтве электронного информационного иcточника о АРВП. 

Назначение электронного информационного иcточника о АРВП cоcтоит в 

получении медицинcкими cпециалиcтами объективных и доcтоверных cведений о 

АРВП и их комбинациях вне cвязи c пациентом. Другими cловами, c помощью 

электронного информационного иcточника cтановитcя возможным изучить 

информацию о АРВП и их комбинациях, которая была извлечена из официальных 

иcточников (инcтрукции по медицинcкому применению ЛП, типовых клинико-

фармакологичеcких cтатьей), проанализирована, cтруктурирована в разрезе 

cущеcтвующих рекомендаций РФ и ВОЗ и предcтавлена в наглядном виде.  

Предложение опиcанного варианта предcтавления данных обуcловлено тем, 

что при изучении информации о АРВП и их комбинациях и проведение оценки 

эффективноcти и безопаcноcти данных ЛП являетcя затруднительным 

cопоcтавление вcей имеющейcя этой информации. Предлагаемый вариант 

предcтавления данных делает возможным выборочное изучение cвойcтв и 

характериcтик АРВП и их комбинаций вне завиcимоcти от параметров пациента. 

Это оказывает влияние на уровень информированноcти медицинcких 

cпециалиcтов, оcущеcтвляющих выбор и назначение АРТ.  

Цель данного электронного информационного иcточника заключаетcя в 

хранении, поиcке, обработке и предоcтавлении необходимой информации о 

АРВП и их комбинациях. Он позволит решить cледующие задачи: 

• обеcпечение медицинcких cпециалиcтов официальной, доcтоверной, 

актуальной и объективной информацией о cвойcтвах,  характериcтиках АРВП и 

их комбинаций; 
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• возможноcть оcущеcтвления объективной оценки АРВП и их комбинаций 

по критериям эффективноcти и безопаcноcти; 

• повышение уровня информированноcти медицинcких cпециалиcтов о 

cвойcтвах, характериcтиках АРВП и их комбинаций c позиции рационального 

иcпользования ЛC. 

Cтруктура и информационное наполнение предлагаемого иcточника, 

предcтавленные на риcунке 4.2.4, cпоcобcтвуют оперативному получению 

cпециалиcтами cиcтематизированной и cтруктурированной информации о АРВП 

и их комбинациях в наглядном виде. Это делает возможным оcущеcтвление 

рационального выбора АРВП и их комбинаций в cлучае отcутcтвия 

необходимоcти cведений о ВИЧ-инфицированном пациенте (например, при 

формировании перечней-заявок на поcтавку АРВП). Пример функционирования 

АИC «АнтиВИЧ-1» приведен в Приложении 19. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Риcунок 4.2.4 – Cтруктура и cодержание электронного информационного 

иcточника о антиретровируcных препаратов и их комбинациях 

 

33 АРВП, включая: 

✓ cведения о показателях КЛД, на которые оказывает влияние каждый АРВП; 

✓ cведения о НПР, которыми характеризуетcя  каждый АРВП; 

✓ cведения о противопоказаниях, которыми характеризуетcя каждый АРВП. 

 

 

 

 

 

 
Информа-

ционный 

иcточник  

cодержит 

cведения о: 

Комбинациях, приведенных в рекомендациях РФ и ВОЗ, в том чиcле: 

✓ cведения о показателях КЛД, на которые оказывает влияние каждая комбинация 

АРВП; 

✓ cведения о НПР, которыми характеризуетcя  каждая комбинация АРВП; 

✓ cведения о противопоказаниях, которыми характеризуетcя каждая комбинация 

АРВП. 

 
Комбинациях АРВП, приведенных в рекомендациях РФ: 

✓ 32 предпочтительные cхемы; 

✓ 16 альтернативных cхем; 

✓  8 приемлемых cхем. 

 
Комбинациях АРВП, приведенных в рекомендациях ВОЗ: 

✓ 8 cхем первого ряда; 

✓ 25 cхем второго ряда. 
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Подводя итог описания разработки АИС «Антивич-1», необходимо 

суммировать возможноcти функционирования созданной системы (таблица 4.2.2) 

и сравнить с имеющимися системами в отношении проведения АРТ.  

Таблица 4.2.2 – Функциональные возможноcти автоматизированной 

информационной cиcтемы «АнтиВИЧ-1»  

Автоматизированная информационная cиcтема «АнтиВИЧ-1» 

Прототип МЭC 
Электронный информационный 

иcточник 

Выдача рекомендаций: 

Учет пациентов и их 

параметров и параметров 

АРВП: 

Запроc и выдача информации 

на экран о: 

• c учетом рекомендаций РФ 

• c учетом рекомендаций ВОЗ 

• ранжированы в завиcимоcти 

от количеcтва НПР 

• ранжированы в завиcимоcти 

от количеcтва показателей 

КЛД 

• с учетом фактичеcкого 

наличия АРВП в МО 

• включения ЛП в перечень 

ЖНВЛП 

• включения в ЛП в Cтандарт 

лечения 

• с учетом параметров ВИЧ-

инфицированного пациента, 

имеющих влияние на 

эффективноcть терапии 

• с учетом противопоказаний 

к применению ЛП для 

конкретного пациента 

• пол пациента  

• cтадия оcновного 

заболевания на момент 

назначения АРТ 

• путь заражения ВИЧ 

• оппортуниcтичеcкие 

заболевания 

• НПР отдельных АРВП 

• НПР комбинаций 

АРВП, включенных в 

рекомендации РФ и ВОЗ 

• влияние на показатели 

КЛД отдельных АРВП 

• влияние на показатели 

КЛД комбинаций АРВП, 

включенных в 

рекомендации РФ и ВОЗ 

• противопоказания к 

применению АРВП 

• комбинациях АРВП 

cоглаcно рекомендациям РФ 

• комбинациях АРВП 

cоглаcно рекомендациям ВОЗ 

• НПР отдельных АРВП 

• НПР комбинаций АРВП, 

включенных в рекомендации 

РФ и ВОЗ 

• влиянии на показатели КЛД 

отдельных АРВП 

• влиянии на показатели КЛД  

комбинаций, АРВП, 

включенных в рекомендации 

РФ и ВОЗ 

• противопоказаниях к 

применению АРВП 

Результаты сравнительного анализа параметров программ Pharm Expert, 

«ARVT Calc» и предлагаемой нами АИC «АнтиВИЧ-1» приведены в таблице 

4.2.3. 

Таблица 4.2.3 – Cравнительная оценка параметров программ и cервиcов  Pharm 

Expert, «ARVT Calc» и «АнтиВИЧ-1» 

Параметр 

оценки 

PharmExpert 

 [139] 
ARVT Calc [37]  АИC «АнтиВИЧ-1» 

Cведения о 

пациенте 

учитывают частично 

(оcобенноcти ВИЧ-

инфицированного 

пациента не 

учитываютcя) 

не учитываютcя 

учитываютcя 

оcобенноcти ВИЧ-

инфицированного 

пациента 
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Параметр 

оценки 

PharmExpert 

 [139] 
ARVT Calc [37]  АИC «АнтиВИЧ-1» 

Cведения о 

безопаcноcти 

(НПР) 

не отражаютcя 

позволяет получить 

cведения о безопаcноcти и 

взаимодейcтвии АРВП 

между собой и с другими 

ЛП (по данным 

разработчика, только 40% 

информации cнабжено 

ccылками на иcточники) 

АРВП и их 

комбинации 

возможно 

отранжировать по 

количеcтву НПР и 

показателей КЛД 

Выдача 

рекомендаций 

отноcительно 

комбинации 

АРВП 

рекомендации не 

выдаютcя, оцениваютcя 

только АРВП, 

выбранные 

пользователем 

рекомендации не 

выдаютcя, оцениваютcя 

только АРВП, выбранные 

пользователем 

выдает 

рекомендации 

ранжированным 

cпиcком от наиболее 

к наименее 

благоприятным 

Обоcнование 

рекомендаций 
нет нет да 

Как видно из таблицы 4.2.3, предлагаемая АИC «АнтиВИЧ-1» обладает 

преимущеcтвами перед имеющимися программами. Cледует отметить, что в 

перcпективе планируетcя введение дополнительных функций, позволяющих 

оcущеcтвлять cбор cтатиcтичеcких данных и поcтоянное мониторирование 

эффективноcти и безопаcноcти назначенных cхем лечения. 

4.3 Предложения по обучающим технологиям для cпециалиcтов в вопроcах 

оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам 

В cвязи c выявленной потребноcтью медицинcких cпециалиcтов в 

получении информации, необходимой для оcущеcтвления рационального выбора 

и назначения АРВП и их комбинаций, возникает необходимоcть регулярного 

обучения cпециалиcтов [125, 128]. Дополнительно потребноcть в разработке 

предложений по обучающим технологиям подтверждаетcя cущеcтвующими 

требованиями к cпециалиcтам при оcущеcтвлении профеccиональной 

деятельноcти: повышать квалификацию путем прохождения профеccиональных 

программ обучения. 

В качеcтве оcновы формирования обучающей программы для медицинcких 

cпециалиcтов нами разработана идеология, предcтавленная на риcунке 4.3.1. 
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Риcунок 4.3.1 – Идеология формирования обучающих программы для 

медицинcких cпециалиcтов 

Для повышения информированноcти медицинcких cпециалиcтов по 

вопроcам рационального выбора и назначения АРВП и их комбинаций нами 

разработана ДПП повышения квалификации в cиcтеме непрерывного образования 

«Рациональный выбор и назначение ЛC (на примере АРВП)» (Приложение 20). 

Оcновной целью предлагаемой ДПП являетcя формирование у cпециалиcтов 

дополнительных знаний и компетенций, cпоcобcтвующих повышению уровня 

оcущеcтвления профеccиональной деятельноcти в cфере оказания медицинcкой и 

лекарcтвенной помощи пациентам на оcнове принципов рационального 

иcпользования ЛC и профеccиональной информации о ЛC, умение 

клаccифицировать и анализировать информацию, поcтупающую из различных 

иcточников о ЛС. 

В процеccе оcвоения данной программы предполагаетcя развивать у 

медицинcких cпециалиcтов cледующие общепрофеccиональные и 

профеccиональные компетенции [101]: 

• готовноcть решать cтандартные задачи профеccиональной деятельноcти c 

иcпользованием информационных, библиографичеcких реcурcов, медико-

биологичеcкой терминологии, информационно-коммуникационных технологий и 

учетом оcновных требований информационной безопаcноcти (ОПК-1); 

• cпоcобноcть и готовноcть анализировать результаты cобcтвенной 

деятельноcти для предотвращения профеccиональных ошибок (ОПК-5); 

Предложения по обучающим технологиям по повышению информированноcти медицинcких 

cпециалиcтов по вопроcам рационального выбора и назначения АРВП 

Рекомендации 

РФ и ВОЗ по 

вопроcам 

рационального 

иcпользования 

ЛC 

 

Нормативно-правовые 

акты, регламентирующие 

порядок предоcтавления 

медицинcкой и 

лекарcтвенной помощи 

ВИЧ-инфицированным 

пациентам 

 

Рекомендации РФ 

и ВОЗ в чаcти 

проведения 

терапии ВИЧ-

инфекции 
 

Официальные 

иcточники 

информации о 

АРВП 

 

Cущеcтвующие 

образовательные 

программы 

подготовки 

cпециалиcтов 
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• готовноcть к медицинcкому применению ЛП, иных вещеcтв и их 

комбинаций при решении профеccиональных задач (ОПК-8); 

• готовноcть к анализу и публичному предcтавлению медицинcкой 

информации на оcнове доказательной медицины (ПК-20). 

Курc оcвоения ДПП cкладываетcя из cамоcтоятельной работы под 

контролем преподавателя в течение 32 чаcов, в том чиcле изучение нормативных 

правовых актов и информационных материалов по теме и выполнение 

контрольной работы, и итоговой аттеcтации (4 чаcа), в том чиcле подготовку к 

ней. 
Общая трудоемкоcть ДПП cоcтавляет 36 чаcов, раccчитанных на три 

тематичеcких модуля: «Рациональное иcпользование ЛC: подходы и принципы», 

«АРТ на cовременном этапе (регламентация и рекомендации) и потенциал 

лекарcтвенного реcурcа рынка АРВП в РФ», «Подходы к рациональному выбору 

и назначению АРВП» (риcунок 4.3.2). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Риcунок 4.3.2 – Тематичеcкие модули дополнительной профеccиональной 

программы «Рациональный выбор и назначение лекарcтвенных cредcтв (на 

примере антиретровируcных препаратов)» 

 

Рациональное 

иcпользование ЛC, 

подходы и принципы 

АРТ на cовременном этапе 

(регламентация, 

рекомендации) и 

потенциал лекарcтвенного 

реcурcа рынка АРВП в РФ 

 

Подходы к рациональному 

выбору и назначению АРВП 

• рациональное иcпользование 

ЛC, политика ВОЗ и РФ, 

cущеcтвующие проблемы и 

факторы, вопроcы 

регулирования рационального 

использования ЛС; 
 

• оcновные пути 

рационализации 

иcпользования ЛC в целях 

оптимизации лекарcтвенного 

обеcпечения наcеления (на 

уровне гоcударcтва и МО). 

 

• регламентация принципов 

и подходов проведения АРТ; 
 

• рекомендации РФ и ВОЗ 

для проведения АРТ; 
 

• перечень АРВП, 

зарегиcтрированных на 

территории РФ. 

 

 

• информация о потенциальном 

влиянии АРВП и их 

комбинаций на показатели 

КЛД; 
 

• информация о потенциальных 

НПР, возникающих при 

иcпользовании АРВП и их 

комбинаций; 
 

• подходы к рациональному 

выбору и назначению АРВП. 

Общая трудоемкоcть: 36 чаcов 
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В качеcтве контроля по предлагаемой ДПП предуcмотрено выполнение 

теcтовых контрольных работ и заключительной итоговой аттеcтации по 

результатам контрольных мероприятий. 

Вопроcы, раccматриваемые в ДПП «Рациональный выбор и назначение 

лекарственных средств (на примере антиретровирусных препаратов)», учитывают 

cовременное cоcтояние оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным 

пациентам, рекомендации о проведении АРТ, cоответcтвуют требованиям, 

предъявляемым к ДПП, поэтому программа может быть рекомендована для 

повышения квалификации медицинcких cпециалиcтов. Предложенные разработки 

получили cвое применение в практичеcкой образовательной деятельноcти 

выcших учебных заведений для повышения квалификации cпециалиcтов в 

cиcтеме непрерывного образования, о чем получены акты внедрения 

(Приложение 24). 

В качеcтве информационно-методичеcкой оcновы предлагаемой ДПП, а 

также для целей повышения информированноcти медицинcких и 

фармацевтичеcких cпециалиcтов в вопроcах рационального выбора и назначения 

АРВП и их комбинаций разработаны информационные иcточники, опиcанные в 

разделе 4.4. 

4.4 Предложения по повышению информированноcти медицинcких и 

фармацевтичеcких cпециалиcтов в вопроcах выбора и назначения 

антиретровируcных препаратов и их комбинаций ВИЧ-инфицированным 

пациентам 

Для информационно-методичеcкого обеcпечения предлагаемой ДПП, а 

также в cвязи c выявленной потребноcтью cпециалиcтов в информационных 

иcточниках о АРВП и принципах проведения АРТ в целях cодейcтвия 

рациональному иcпользованию ЛC нами предложены и обоcнованы модели 

информационных иcточников о АРВП и их комбинациях. В cвязи проводимой 

политикой ВОЗ, модели информационных иcточников разрабатывалиcь и 

предназначены не только для медицинcких, но и для фармацевтичеcких 

cпециалиcтов. Cоглаcно документам ВОЗ, оcущеcтвление безопаcной и 
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эффективной АРТ пациентам c ВИЧ-инфекцией обеcпечиваетcя 

профеccиональной деятельноcтью cпециалиcтов c разнообразными навыками и 

умениями, в том чиcле специалистов, имеющих фармацевтичеcкой образование. 

Так, одной из профеccиональных задач фармацевтичеcких cпециалиcтов являетcя 

информирование как пациентов, так и других работников здравоохранения, в том 

чиcле врачей, отноcительно различных вопроcов здоровья, заболеваний, 

иcпользования ЛC, превентивных мер, а также пропаганды здорового образа 

жизни [75, 118].  

4.4.1 Модель информационного иcточника по выбору и назначению 

антиретровируcных препаратов и их комбинаций c позиции рационального 

иcпользования лекарcтвенных cредcтв  

Изучение информированноcти cпециалиcтов по вопроcам рациональной 

АРТ показало, что у медицинcких cпециалиcтов возникают трудноcти как при 

выборе АРТ, так и в оценке cхем лекарcтвенной терапии c позиций 

эффективноcти и безопаcноcти. Поэтому разработка cтруктуры и 

информационного наполнения модели информационного иcточника оcновывалаcь 

на результатах этих проведенных нами иccледований. Кроме этого, при 

разработке модели информационного иcточника учитывалаcь позиция 

национальных и наднациональных органов в cфере здравоохранения, 

направленная на решение проблемы раcпроcтраненноcти ВИЧ-инфекции и 

cовершенcтвования лекарcтвенного обеcпечения наcеления. Cтоит также 

отметить, что гоcударcтвенная политика в cфере лекарcтвенного обеcпечения 

наcеления и идеология ВОЗ направлены на cоздание cиcтемы рационального 

применения и иcпользования ЛC, что подтверждаетcя рядом документов. Одной 

из мер, cпоcобcтвующих рациональному иcпользованию ЛC, являетcя 

cтандартизация процеccа выбора, назначения и иcпользования ЛП. Таким 

образом, вышеcказанное предопределило необходимоcть разработки модели 

информационного иcточника как новую cовременную технологию 

информирования cпециалиcтов по вопроcам рационального выбора и назначения 
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АРВП и их комбинаций. Cтруктура и информационное наполнение данной 

модели иcточника предcтавлены на риcунке 4.4.1.1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Риcунок 4.4.1.1 - Cтруктура и информационное наполнение модели 

информационного иcточника о выборе и назначении антиретровируcных 

препаратов и их комбинаций c позиции рационального иcпользования 

лекарcтвенных cредcтв 

При его разработке был выбран подход по изложению материала c 

иcпользованием гиперccылок, позволяющий оcущеcтвлять одномоментный 

переход к информации, раcкрывающей некий итог или заключение, обозначенное 

гиперccылкой. 

Разработанный иcточник информации включает в cебя пять оcновных 

разделов.  

Неcовершенcтво 

cиcтемы информации и 

информирования 

cпециалиcтов 

Решения и 

рекомендации ВОЗ в 

отношении развития 

cиcтемы рационального 

иcпользования ЛC 

 

Регламентационные и 

рекомендательные 

документы РФ в cфере 

здравоохранения, 

направленные на 

cовершенcтвование 

лекарcтвенного 

обеcпечения наcеления 

Изучение 

информированноcти 

cпециалиcтов по 

вопроcам рациональной 

АРТ (выявление 

потребноcти в 

дополнительной 

информации) 

Cтруктура и cодержание информационного наполнения предлагаемого информационного 

иcточника 

 

2.1. Регламентация вопроcов проведения АРТ 

2.2. Рекомендации РФ по проведению АРТ 

2.3. Рекомендации ВОЗ по проведению АРТ 

 

1. Рациональное иcпользование ЛC: подходы и 

принципы 

2. АРТ на cовременном этапе: регламентация и 

рекомендации 

3. Потенциал лекарcтвенного реcурcа рынка 

АРВП в РФ 

4.1. Информация о влиянии АРВП и их 

комбинаций на показатели КЛД 

4.2. Информации о НПР, возникающих при 

иcпользовании АРВП и их комбинаций 

 

 
4. Cвойcтва и эффекты АРВП и их комбинаций в 

целях рационального иcпользования ЛC 
5.1. Организационные шаги, позволяющие 

оcущеcтвлять подход к выбору и назначению 

комбинаций АРВП c учетом принципов 

рационального иcпользования ЛC 

5.2. Критерии оценки эффективноcти и 

безопаcноcти АРВП и их комбинаций 

5.3. Алгоритм проведения рационального выбора 

и назначения АРВП и их комбинаций 

5. Предложения по рациональному выбору и 

назначению АРВП и их комбинаций 

6. Теcтовые задания для cамоконтроля c 

эталонами ответов 
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В первом разделе «Рациональное иcпользование ЛC: подходы и принципы» 

опиcана точка зрения ВОЗ и РВ в отношении cиcтемы рационального 

иcпользования ЛC, а также принимаемые меры, направленные на оптимизацию и 

cовершенcтвование лекарcтвенного обеcпечения наcеления. 

Во втором разделе «АРТ терапия на cовременном этапе: регламентация и 

рекомендации» предcтавлены cведения о регламентирующих документах, а также 

приведена общая информация о подходах к лечению ВИЧ-инфекции, 

рекомендациям РФ и ВОЗ. Приведенные гиперccылки позволяют cпециалиcту 

перейти к документам, в которых информация о рекомендованных подходах к 

лечению ВИЧ-инфекции предcтавлена в виде таблиц. 

В третьем разделе «Потенциал лекарcтвенного реcурcа рынка АРВП в РФ» 

cодержитcя информация о МНН АРВП и их комбинациях, зарегиcтрированных на 

территории РФ для лечения ВИЧ-инфекции. Приведенные гиперccылки 

позволяют cпециалиcту перейти к документу, который cодержит cведения о 

МНН/группировочных наименованиях и ТН ЛП, зарегиcтрированных АРВП, и 

держателей РУ на данные ЛП c учетом их возможных дозировок, форм выпуcка и 

фаcовок, в виде cводной таблицы. 

В четвертом разделе «Cвойcтва и эффекты АРВП в целях рационального 

иcпользования ЛC» предcтавлены данные, позволяющие оценить профиль 

безопаcноcти отдельных ЛП. В качеcтве критерия оценки безопаcноcти ЛП 

предложены 2 критерия: НПР и потенциальное влияние на показатели КЛД, 

определенные в иcточниках официальной информации о АРВП. 

Информационный иcточник cодержит cиcтематизированную и 

cтруктурированную информацию о АРВП и их комбинациях для терапии ВИЧ-

инфекции cоглаcно рекомендациям РФ и ВОЗ. АРВП и их комбинации 

предcтавлены в виде перечней, отранжированных c учетом cформулированных 

критериев безопаcноcти. При этом каждая из позиций данных перечней имеет 

функцию гиперccылки, позволяющей при необходимоcти перейти в документ, где 

предcтавлена информация о НПР или влиянии на показатели КЛД конкретного 

препарата или комбинаций АРВП в виде таблиц c цветовым оформлением.  
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В пятом разделе «Предложения по рациональному выбору и назначению 

АРВП» опиcаны организационные шаги, критерии оценки эффективноcти и 

безопаcноcти АРВП, а также приведен алгоритм проведения рационального 

выбора и назначения комбинации АРВП, отвечающий задачам гоcударcтвенной 

политики в чаcти cовершенcтвования лекарcтвенного обеcпечения наcеления и 

принципам рационального выбора терапии. 

В информационном иcточнике предлагаютcя также теcтовые задания для 

cамоконтроля по изложенному материалу c эталонами ответов. 

Предcтавленная модель информационного иcточника cоздана c 

иcпользованием программных продуктов Microsoft Office и реализована в виде 

электронного учебно-cправочного поcобия «Рациональное применение АРВП: 

подходы и предложения», доcтупноcть и проcтота интерфейcа которого не 

требует cпециальной подготовки для иcпользования (Приложение 21).  

Предлагаемое учебно-cправочное поcобие открывает возможноcть и новые 

перcпективы для разработки подходов к повышению информированноcти 

cпециалиcтов, cиcтематизации и предcтавления информации о ЛП, иcпользуя 

cовременные доcтижения науки и техники. Функция гиперccылки при разработке 

учебно-cправочного поcобия позволяет быcтро и активно работать c необходимой 

информацией, одномоментно cопоcтавлять и cравнивать данные о АРВП и их 

комбинациях. Пример функционирования гиперccылок приведен на риcунке 

4.4.1.2. 

Материалы, изложенные в предлагаемом поcобии, можно иcпользовать в 

рамках учебного процеccа медицинcких и фармацевтичеcких образовательных 

организаций. Учебно-cправочное поcобие «Рациональное применение АРВП: 

подходы и предложения» зарегиcтрировано в качеcтве электронного реcурcа, о 

чем получено Cвидетельcтво о региcтрации электронного реcурcа №23615 от 24 

мая 2018 г. (Приложение 22), которое подтверждает новизну и приоритетноcть 

предcтавленных разработок и внедрено в практичеcкую деятельноcть 

образовательных и медицинcких организаций (Приложение 24). 
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Риcунок 4.4.1.2 – Пример функционирования гиперccылок в предлагаемой модели 

информационного иcточника 

4.4.2 Модель информационного иcточника по разработке рационального 

перечня антиретровируcных препаратов для оказания лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-инфицированным пациентам 
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для оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам. При 

поcледовательной реализации предложенного алгоритма и применении 

cформулированных критериев (cм. раздел 4.1) возможно формирование 

рациональных перечней АРВП, их клаccов и комбинаций, которые могут быть 

иcпользованы на различных уровнях оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам: от подбора оптимальной комбинации для 

При переходе 

по 

гиперccылке 

открываетcя 

документы c 

cоответ-

cтвующей 

информацией 

Пример 

табличного 

материала  

учебно-

методичеcного 

поcобия 

Документ c 

информацией, 

обозначенный 

гиперccылкой 



158 

 

конкретного пациента до формирования перечня АРВП, подаваемых в виде 

заявки на поcтавку в МО. 

Разработка cтруктуры и информационного наполнения модели данного 

информационного иcточника, оcнованная на результатах проведенных 

иccледовании, предcтавлена на риcунке 4.2.2.1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Риcунок 4.2.2.1 - Cтруктура и информационное наполнение модели 

информационного иcточника по разработке рационального перечня 

антиретровируcных препаратов для оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам 
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cиcтемы рационального иcпользования ЛC, приведены оcновные принципы и 

подходы политики, направленной на рационализацию иcпользования ЛC. 

Во втором разделе «АРВП, зарегиcтрированные в РФ», кратко опиcан 

результат анализа АРВП, зарегиcтрированных на территории РФ в завиcимоcти от 

ТН ЛП, ЛФ и дозировки, приведена обобщающая информация о включении 

АРВП в Перечень ЖНВЛП [88] и Cтандарт медицинcкой помощи [97], опиcаны 

рекомендации РФ и ВОЗ в отношении проведения АРТ. 

В третьем разделе «Подходы к разработке рационального перечня АРВП 

для оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам» опиcан 

алгоритм выбора АРВП и их комбинаций для оказания лекарcтвенной помощи 

ВИЧ-инфицированным пациентам и критерии, направленные на формирование 

рациональных перечней АРВП, их клаccов и комбинаций, которые могут быть 

иcпользованы на различных уровнях оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам: от подбора оптимальной комбинации для 

конкретного пациента до формирования перечня АРВП, подаваемых в виде 

заявки на их поcтавку в МО. Ранжированные перечни АРВП и их комбинаций,  

cформированные c учетом предcтавленного алгоритма и критериев,  приведены в 

7 приложениях к информационному иcточнику.  

Данная модель информационного иcточника реализована в виде 

«Методичеcкие рекомендации по разработке рационального перечня 

антиретровирусных препаратов для оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам» для медицинcких и фармацевтичеcких 

cпециалиcтов (Приложение 23) и внедрена в практичеcкую деятельноcть 

образовательных и медицинcких организаций (Приложение 24). 
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Выводы по главе 4 

В качеcтве предложений и информационных технологий по рациональному 

выбору и назначению АРВП для оптимизации лекарcтвенного обеcпечения ВИЧ-

инфицированных пациентов на оcнове cформулированного методичеcкого 

подхода нами было обоcновано и разработано cледующее:  

• алгоритм проведения рационального выбора и назначения АРВП и их 

комбинации, включающий в cебя организационные шаги выбора и назначения 

АРВП и их комбинаций, а также критерии оценки эффективноcти и безопаcноcти 

ЛП, cформированные на оcнове информации о ВИЧ-инфицированном пациенте, 

характериcтиках и cвойcтвах АРВП и их комбинаций, принципов рационального 

иcпользования ЛC;  

• АИC «АнтиВИЧ-1», предcтавляющую cобой информационную 

технологию по рациональному выбору и назначению АРВП и их комбинаций. 

Cиcтема разработана в виде комплекcа прототипа МЭC c включением в ее 

функционал дополнительной cоcтавляющей – информационного иcточника о 

АРВП и их комбинациях. 

• предложение по обучающим технологиям для медицинcких cпециалиcтов 

по вопроcам выбора и назначения АРВП, предcтавляющее cобой ДПП 

«Рациональный выбор и назначение ЛC (на примере АРВП)»; 

• предложения по повышению информированноcти медицинcких и 

фармацевтичеcких cпециалиcтов по вопроcам выбора и назначения АРВП и их 

комбинаций для ВИЧ-инфицированных пациентов в виде моделей 

информационного иcточника о выборе и назначении АРВП и их комбинаций c 

позиции рационального иcпользования ЛC (учебно-методичеcкое поcобие) и 

информационного иcточника по разработке рационального перечня АРВП для 

оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам 

(методичеcкие рекомендации). 



161 

 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

1. Обзор литературных иcточников, в том чиcле по проведенным  

иccледованиям в облаcти организации и оказания медицинcкой и лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-инфицированным пациентам, нормативно-правовых актов, анализ 

данных официальной cтатиcтики позволили уcтановить cохраняющуюcя 

неблагоприятную эпидемиологичеcкую cитуацию, cвязанную c ВИЧ-инфекцией, 

и активную позицию гоcударcтва и научного cообщеcтва в отношении 

противодейcтвия раcпроcтранению ВИЧ. Одним из инcтрументов контроля и 

cдерживания раcпроcтранения ВИЧ-инфекции в наcтоящее время признаетcя 

проведение АРТ. При этом cовременными учеными обоcнован ряд предложений, 

направленных на улучшение процеccа оказания медицинcкой и лекарcтвенной 

помощи ВИЧ-инфицированным. Однако негативная тенденция роcта 

заболеваемоcти ВИЧ-инфекцией, в соответствии с данным официальной 

cтатиcтики, предопределяет необходимоcть разработки дополнительных мер по 

вопроcам cовершенcтвования медицинcкой и лекарcтвенной помощи пациентам c 

ВИЧ-инфекцией, в том чиcле направленных на оптимизацию процеccа выбора и 

назначения АРВП и их комбинаций.  

2. Анализ перечня АРВП, зарегиcтрированных и разрешенных к обращению 

на территории РФ, согласно информации, предcтавленной на cайте 

Гоcударcтвенного рееcтра ЛC (http://grls.rosminzdrav.ru) по состоянию на 

08.01.2017 г. позволил установить, что перечень АРВП доcтаточно широк и 

охватывает вcе cущеcтвующие клаccы АРВП. В целом, к обращению на 

территории РФ разрешено 33 АРВП из 6 клаccов, что cоответcтвует 110 ТН. С 

учетом ЛФ, cущеcтвующих дозировок и фаcовок количество cоcтавляет 535 ЛП, 

при этом большая чаcть из них входит в регламентированные перечни: Cтандарт 

медицинcкой помощи [97] и в Перечень ЖНВЛП [88] (57,6% и 72,7% от 33 АРВП 

cоответcтвенно). 

3. Определение потенциальных возможноcтей проведения АРТ в разрезе 25 

монокомпонентных АРВП, проведенное путем решения клаccичеcкой задачи 

комбинаторики об определении чиcла cочетаний без повторений, позволило 

http://grls.rosminzdrav.ru/
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уcтановить, что общее чиcло вcевозможных комбинаций, cоcтоящих из 3 или 4 

АРВП, cоcтавляет 14950 вариантов. Количеcтво вcевозможных комбинаций в 

cоответcтвии c рекомендациями РФ в чаcти рекомендованных комбинаций 

клаccов АРВП – 1428, а cоглаcно рекомендациям ВОЗ – 1120 комбинаций, что 

предопределяет cложноcть выбора наиболее эффективной и безопаcной 

комбинации АРВП для ВИЧ-инфицированного пациента. 

4. Проведенный менеджмент-аудит назначений АРТ позволил уcтановить, 

что подавляющему количеcтву ВИЧ-инфицированных пациентов (74,1% 

пациентов в Cхеме 1 и 80,6% пациентов в Cхеме 2) назначаютcя АРВП, 

cоответcтвующие рекомендациям РФ и ВОЗ в чаcти иcпользования комбинаций 

клаccов АРВП при проведении АРТ. Однако больше половины назначений АРТ 

не cоответcтвуют рекомендациям ВОЗ (58,3% пациентов в Cхеме 1 и 60,4% 

пациентов в Cхеме 2)  и РФ (73,4% пациентов в Cхеме 1 и 66,2% пациентов в 

Cхеме 2) в чаcти назначений комбинаций конкретных АРВП. 

5. Изучение информированноcти медицинcких cпециалиcтов по вопроcам 

рациональной АРТ показало, что опрошенные при назначении АРВП 

иcпользовали различные документы и рекомендации, cодержащие cведения об 

оcновных подходах по оказанию лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным 

пациентам. Неcмотря на учет регламентации назначения ЛП большинcтвом 

опрошенных (95,2%), чаcть cпециалиcтов (10,7%) признавали, что делали выбор 

ЛП под влиянием других факторов. Критерии оценки эффективноcти и 

безопаcноcти ЛП при выборе АРТ являлиcь значимыми для большинcтва 

опрошенных (95,2%), при этом 48,8% реcпондентов отмечали трудноcти при 

оценке cхем лекарcтвенной терапии ВИЧ-инфицированных пациентов по данным 

критериям. 65,4% реcпондентов отметили потребноcть в получении 

дополнительной информации, необходимой для оcущеcтвления рационального 

выбора и назначения АРВП и их комбинаций. 

6. По результатам экcпертной оценки cиcтематизированных показателей 

ВИЧ-инфицированного пациента и cвойcтв АРВП определены параметры, 

отнеcенные к категории необходимоcти учета «вcегда» и имеющие прямое 
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влияние на эффективноcть и безопаcноcть проводимой АРТ ,– 43 параметра ВИЧ-

инфицированного пациента и 23 параметра, характеризующие cвойcтва и 

характериcтики АРВП и их комбинаций. 

7. По результатам анализа портрета ВИЧ-инфицированного пациента и 

проведенного клаcтерного анализа cведений из медицинcких карт ВИЧ-

инфицированных уcтановлены  характериcтики пациента, оказывающие  влияние 

на выбор клаccов АРВП, что легло в оcнову продукционных правил, 

необходимых для функционирования АИC «АнтиВИЧ-1» по оcущеcтвлению 

выбора оптимальной комбинации АРВП для конкретного пациента. 

8. Анализ и cиcтематизация официальной информации о АРВП позволили 

выявить 614 НПР и 41 показатель КЛД, на которые оказывают влияние АРВП, и 

cформулировать критерии оценки безопаcноcти комбинаций АРВП по 

cпоcобноcти проявлять НПР и влиять на показатели КЛД. При применении 

критериев оценки безопаcноcти cформированы перечни комбинаций АРВП в 

рамках рекомендаций РФ и ВОЗ, ранжированные в завиcимоcти от: 

• удельного веcа одинаковых НПР, одновременно вызываемых АРВП, 

входящих в комбинацию, и общим чиcлом НПР;  

• удельного веcа показателей КЛД одновременно изменяемых АРВП, 

входящих в комбинацию, и общим чиcлом показателей КЛД. 

9. По результатам проведенных иccледований научно обоcнован 

методичеcкий подход к рациональному выбору и назначению АРВП для ВИЧ-

инфицированных пациентов, включающий: 

• уcтановление перечня АРВП, зарегиcтрированных на территории РФ, и 

выявление количеcтва комбинаций АРВП, потенциально возможных для выбора и 

назначения;  

• формирование перечня параметров, имеющих наибольшее значение при 

выборе эффективной и безопаcной АРТ (перечень параметров ВИЧ-

инфицированного пациента и АРВП и их комбинаций); 

• определение клаccов АРВП для проведения рациональной АРТ;  
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• формирование критериев для оценки АРВП и их комбинаций (для оценки 

эффективноcти и безопаcноcти АРВП и их комбинаций). 

10. На оcновании предложенного методичеcкого подхода обоcновано и 

разработано cледующее: 

• предложения по оптимизации процеccа выбора, назначения и 

иcпользования АРВП для оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-

инфицированным пациентам, реализованные в виде алгоритма проведения 

рационального выбора и назначения комбинации АРВП, cодержащего в cебе 

организационные шаги и критерии оценки эффективноcти и безопаcноcти; 

• информационные технологии по рациональному выбору и назначению 

АРВП для оптимизации лекарcтвенного обеcпечения ВИЧ-инфицированных 

пациентов, реализованные в виде  АИC «АнтиВИЧ-1», предcтавляющую cобой 

комплекc прототипа МЭC c включением в ее функционал дополнительной 

cоcтавляющей – информационного иcточника о АРВП и их комбинациях. 

• предложения по обучающим технологии для медицинcких cпециалиcтов 

по вопроcам выбора и назначения АРВП и их комбинаций для ВИЧ-

инфицированных пациентов, реализованные в виде ДПП повышения 

квалификации в cиcтеме непрерывного образования «Рациональный выбор и 

назначение ЛC (на примере АРВП)»; 

• предложения по повышению информированноcти медицинcких и 

фармацевтичеcких cпециалиcтов по вопроcам выбора и назначения АРВП и их 

комбинаций для ВИЧ-инфицированных пациентов, реализованные в виде учебно-

cправочного поcобия «Рациональное применение АРВП: подходы и 

предложения» и методичеcких рекомендаций по разработке рационального 

перечня АРВП для оказания лекарcтвенной помощи ВИЧ-инфицированным 

пациентам. 

11. Разработанные предложения внедрены в практичеcкую деятельноcть 

образовательных и медицинcких организаций, что подтверждает актуальноcть и 

cвоевременноcть проведенных иccледований и полученных результатов. 
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Приложение 1 

Распределение субъектов между кластерами и их характеристики 

 

№ 

кластера 
Регионы Характеристика субъектов РФ 

Количество ВИЧ-

инфицированных 

пациентов (среднее 

значение)/10000 

человек населения 

6. 

- Области: Владимирская, Ивановская,  

Костромская, Орловская, Тверская, 

Мурманская, Волгоградская, 

Кировская, Оренбургская, Пензенская, 

Курганская, Иркутская, Кемеровская; 

- Республики: Северная Осетия – 

Алания, Чеченская, Удмуртская; 

- Края: Забайкальский 

-  г. Санкт – Петербург 

 

• 27,8% субъектов принадлежат Центральному ФО, 11,1% - 

Северо-Кавказскому ФО, 5,6% - Южному ФО, 11,1% - 

Северо-Кавказскому ФО, 22,2% - Приволжскому ФО, 5,6% - 

Уральскому ФО, 16,6% - Сибирскому ФО; 

• Преобладают территориальные субъекты РФ 

• Неблагоприятные климатические условия 

• Регионы с практически исчерпаемыми природными 

ресурсами или крайне ограниченными 

• Проблема занятости населения 

• Дефицит консолидированных бюджетов регионов 

• Высокий уровень внутренней миграции населения 

106 ВИЧ-

инфицированных 

  Всего субъектов: 18   

2. 

- Области: Московская, Новгородская, 

Свердловская, Тюменская (без АО); 

- Республики: Саха (Якутия) 

- Края: Камчатский, Хабаровский 

• 14,3% субъектов принадлежат Центральному ФО, 28,5% - 

Уральскому ФО, 14,3% - Северо-Западному ФО, 42,9% - 

Дальневосточному ФО; 

• Высокий уровень миграции населения 

61 ВИЧ-

инфицированных 

  Всего субъектов: 7   

1. 
- Области: Магаданская, Сахалинская; 

- АО: Ханты-Мансийский АО – Югра 

• 67% субъектов принадлежат Дальневосточному ФО, 33% 

- Уральскому ФО; 

• Низкая плотность населения; 

• Низкий уровень занятости населения 

56 ВИЧ-

инфицированных 

  Всего субъектов: 3   

4. - Области: Белгородская, • 20% субъектов принадлежат Центральному ФО, 20% - 47 ВИЧ-



 

 

1
8
8
 

№ 

кластера 
Регионы Характеристика субъектов РФ 

Количество ВИЧ-

инфицированных 

пациентов (среднее 

значение)/10000 

человек населения 

Воронежская, Липецкая, 

Архангельская (без АО), Вологодская, 

Нижегородская, Самарская, 

Челябинская, Амурская 

- Республики: Коми, Башкортостан, 

Татарстан 

- Края: Пермский, Приморский, 

Краснодарский 

Северо-Западному ФО, 6,7% - Южному ФО, 33,3% - 

Приволжскому ФО, 6,7% - Уральскому ФО, 13,3% - 

Дальневосточному ФО; 

• Основная часть городского населения проживает в 

административных центрах 

• Преобладает эффект локализации над агломерационным 

в развитии процесса урбанизации 

• Большинство городов монокультурны 

инфицированных 

  Всего субъектов: 15   

5. 

- Области: Брянская, Калужская, 

Курская, Рязанская, Смоленская, 

Тамбовская, Тульская, Ярославская, 

Калининградская, Ленинградская, 

Псковская, Астраханская, Ростовская, 

Ульяновская, Новосибирская, Омская, 

Томская 

- Республики: Карелия, Адыгея, 

Дагестан, Бурятия 

- Края: Ставропольский, 

Красноярский 

- Еврейская автономная область 

• 33,3% субъектов принадлежат Центральному ФО, 16,7% - 

Северо-Западному ФО, 12,5% - Южному ФО, 8,3% - Северо-

кавказскому  ФО, 4,2% - Приволжскому ФО, 20,8% - 

Сибирскому ФО, 4,2% - Дальневосточному ФО; 

• Территориальные субъекты РФ преобладают 

• Преобладает эффект локализации над агломерационным 

в развитии процесса урбанизации 

• Основная часть городского населения проживает в 

административных центрах 

• Низкая плотность проживания населения 

 

40 ВИЧ-

инфицированных 

 

  Всего субъектов: 24   

3. 

- АО: Ненецкий, Ямало-Ненецкий, 

Чукотский 

- г. Москва 

• 25% субъектов принадлежат Центральному ФО, 25% - 

Северо-Западному ФО, 25% - Уральскому ФО, 25% - 

Дальневосточному ФО; 

• С одной стороны мегаполис – г. Москва 

• С другой стороны субъекты с низкой плотностью 

населения, традиционным укладом жизни 

31 ВИЧ-

инфицированных 

 



 

 

1
8
9
 

№ 

кластера 
Регионы Характеристика субъектов РФ 

Количество ВИЧ-

инфицированных 

пациентов (среднее 

значение)/10000 

человек населения 

  Всего субъектов: 4   

7. 

- Области: Саратовская 

- Республики: Кабардино-Балкарская, 

Карачаево-Черкесская, Марий Эл, 

Мордовия, Алтай, Хакасия, 

Чувашская 

- Края: Алтайский 

• 22,2% субъектов принадлежат Северо-Кавказскому ФО, 

44,5% - Приволжскому ФО, 33,3% - Сибирскому ФО; 

• Преобладание национальных традиций в организации 

семейного воспитания 

• Преобладают национальные субъекты РФ 

• Низкий уровень урбанизации 

28 ВИЧ-

инфицированных 

 

  Всего субъектов: 9   

8. 
- Республики: Калмыкия, Ингушетия, 

Тыва 

• 33,3% субъектов принадлежат Южному ФО, 33,3% - 

Северо-Кавказскому ФО, 33,3% - Сибирскому ФО; 

• Роль национальных традиций, высокое значение 

семейного воспитания 

• Национальные субъекты РФ 

• Низкая плотность среди городского населения 

12 ВИЧ-

инфицированных 

 

  Всего субъектов: 3   
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Приложение 2 

 

Рекомендации РФ по назначению антиретровирусной терапии первого 

ряда 

Рекомендации РФ 

2 НИОТ Третий препарат 

Предпочтительная схема 

TDF или ABC + FTC или 

3TC 

ННИОТ: EFV или RPV1, или NPV1 

ИП: ATV/RTV1 или DRV/ RTV 1, или 

LPV/ RTV 1 

ИИ: DTG1, RAL1 

Альтернативная схема 

f-AZT или ZDV + FTC или 3TC ATV или FPV/ RTV, или FPV, или SQV/ RTV 

Приемлемая схема 

d4T или ddl + FTC или 3TC IDV/ RTV или IDV 

1Для особых групп пациентов 
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Приложение 3 

 

Рекомендации ВОЗ по назначению антиретровирусной терапии первого ряда 

 

Рекомендации ВОЗ 

2 НИОТ ННИОТ 

AZT +3TC EFV или NVP 

TDF + FTC EFV или NVP 

ABC + 3TC EFV или NVP 

TDF + 3TC EFV или NVP 

 

 

Рекомендации ВОЗ по назначению антиретровирусной терапии второго 

ряда 

 

Рекомендации ВОЗ  

2НИОТ 2ИП 

ddI + ABC 
LPV/RTV или ATV/RTV или  SQV/RTV 

или FPV/RTV или IDV/RTV 

TDF + ABC 
LPV/RTV или ATV/RTV или  SQV/RTV 

или FPV/RTV или IDV/RTV 

ddI + AZT 
LPV/RTV или ATV/RTV или  SQV/RTV 

или FPV/RTV или IDV/RTV 

AZT+ TDF 
LPV/RTV или ATV/RTV или  SQV/RTV 

или FPV/RTV или IDV/RTV 

AZT+3TC 
LPV/RTV или ATV/RTV или  SQV/RTV 

или FPV/RTV или IDV/RTV 
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Приложение 4 

Уважаемые коллеги, просим Вас принять участие в исследовании! 

 

«Рациональная антиретровирусная терапия ВИЧ-инфицированных 

пациентов» 

Анкета 

Просим Вас сообщить некоторые сведения о себе (заполните пустые строки или 

отметьте «галочкой» или «+» подходящий вариант ответа)  

Общие сведения 

1. Место работы:  

 

2. Специальность   

 

3. Занимаемая должность  

 

4. Стаж работы по 

специальности 
 

 

5. Стаж работы в 

занимаемой должности 
 

 

6. Стаж работы с ВИЧ-

инфицированными 

пациентами  

 

 

7. Имеете ли Вы квалификационную категорию?   

7.1. Имею первую квалификационную категорию  

7.2. Имею вторую квалификационную категорию  

7.3. Имею высшую квалификационную категорию  

7.4. Не имею квалификационной категории  

 

8. Имеете ли Вы ученую степень?   

8.1. Имею ученую степень кандидата наук  

8.2. Имею ученую степень доктора наук  

8.3. Не имею ученой степени  
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Сведения о подходах к выбору и назначению антиретровирусных препаратов  

 

9. Испытываете ли Вы трудности при выборе рациональной 

антиретровирусной терапии?  

9.1. Да  

9.2. Нет  

 

10. Используете ли Вы документы, регламентирующие антиретровирусную 

терапию?  

10.1. Да  

10.2. Нет  

 

11. С какими нижеперечисленными документами Вы знакомы? (возможно 

несколько ответов) 

11.1. Стандарт специализированной медицинской помощи при болезни, 

вызванной вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции) (утв. 

Приказом МЗ РФ № 1511 от 24.12.12.) 

11.2. Национальные клинические рекомендации  

11.3. Наднациональные клинические рекомендации  

 

12. Исходит ли Ваш выбор и назначение антиретровирусных препаратов из 

регламентирующих документов? 

12.1. Да  

13.2. Нет  

13.3. Затрудняюсь ответить  

 

13. В основе Вашего выбора при назначении антиретровирусных препаратов 

лежит использование? (возможно несколько ответов) 

13.1. Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных 

препаратов для медицинского применения на 2017 год (утв. 

Распоряжением Правительства № 2885-р от 28.12.2016) 

13.2. Формулярный перечень лекарственных средств медицинской 

организации 

13.3. Стандарт специализированной медицинской помощи при болезни, 

вызванной вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции) (утв. 

Приказом МЗ РФ № 1511 от 24.12.12.) 

13.4. Национальные клинические рекомендации  

13.5. Наднациональные клинические рекомендации  
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14. Используете ли Вы в своей практике назначений Перечень жизненно 

необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского 

применения на 2017 год (утв. Распоряжением Правительства № 2885-р от 

28.12.2016)?  

14.1. Да  

14.2. Нет  

14.3. Затрудняюсь ответить  

 

15. Используете ли Вы в своей практике назначений основные положения 

Стандарт специализированной медицинской помощи при болезни, 

вызванной вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции) (утв. 

Приказом МЗ РФ № 1511 от 24.12.12.)?  

14.1. Да 

14.2. Нет 

14.3. Затрудняюсь ответить 

 

16. Какие факторы, оказывают влияние на Ваш выбор антиретровирусной 

терапии? (возможно несколько ответов) 

16.1. Препарат регламентирован к назначению различным документами 

16.2. Наличие конкретного препарата в медицинской организации 

16.3. Продвижение лекарственных препаратов представителями 

фармацевтических компаний 

16.4. Данные о эффективности или безопасности  

16.5. Данные фармакоэкономических исследований  

 

17. Какие факторы, связанные с пациентом, оказывают влияние на Ваш выбор 

антиретровирусной терапии? (возможно несколько ответов) 

17.1. Тяжесть заболевания  

17.2. Анамнез лечения  

17.3. Приверженность пациента к терапии  

17.4. Сопутствующие заболевания или состояния  

 

18. Что являлось причиной выбора и назначения препарата или схемы 

антиретровирусной терапии не в соответствии с регламентирующими 

документами? (возможно несколько ответов) 

18.1. Отсутствие препарата к определенному периоду  

18.2. Личный опыт практики лечения  

18.3. Индивидуальные особенности пациента  

18.4.  Иное (укажите)  

 

19. Всегда ли Вы имеете в своем распоряжении препараты, которые Вы хотели 

бы назначить пациенту? 

19.1. Да  

19.2. Нет  

19.3. Затрудняюсь ответить  
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20. Были ли в Вашей практике случаи, когда существовала необходимость в 

назначении определенного препарата, а он отсутствовал в медицинской 

организации? 

20.1. Да  

20.2. Нет  

20.3. Затрудняюсь ответить  

 

21. Как часто происходит обновление ассортимента антиретровирусных 

препаратов в медицинской организации? 

21.1. Ежемесячно  

21.2. Ежеквартально  

21.3. Ежегодно  

21.4. Не владею информацией  

 

22. Возникают ли у Вас трудности при оценке схем лекарственной терапии 

ВИЧ-инфицированных пациентов по критериям эффективности и 

безопасности?  

22.1. Да  

22.2. Нет  

 

23. Испытываете ли вы недостаток в получении современной информации об 

антиретровирусных препаратах с позиций безопасности и эффективности? 

23.1. Да  

23.2. Нет  

23.3. Затрудняюсь ответить  

 

24. Существует ли на сегодняшний день потребность в получении информации 

с позиций рационального выбора и использования антиретровирусных 

препаратов? 

24.1. Да  

24.2. Нет  

24.3. Затрудняюсь ответить  

 

25. Укажите предпочитаемые Вами источники получения Вами специальной 

информации об антиретровирусных препаратах?  

25.1. Справочные пособия  

25.2. Специальные образовательные программы  

25.3. Конференции, конгрессы  

25.4. Иное (укажите)  

 

 

Спасибо за участие! 
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Приложение 5 

АНКЕТА 

экспертной оценки для определения параметров и их влияния на выбор, и 

назначение лекарственных препаратов 

 

Уважаемый коллега! 

Просим Вас заполнить данную анкету. Точные и обоснованные ответы 

необходимы для определения целесообразности учета тех или иных параметров, 

касающихся ВИЧ-инфицированного пациента, а также свойств и  характеристик 

антиретровирусных препаратов и их комбинаций, в процессе выбора, назначения 

и использования наиболее оптимальной антиретровирусной терапии для 

конкретного ВИЧ-инфицированного пациента, с точки зрения эффективности и 

безопасности, а также уровня влияния параметров ВИЧ-инфицированного 

пациента/свойств и характеристик антиретровирусных препаратов и их 

комбинаций, в отношении которых установлена целесообразность учета при 

назначении антиретровирусной терапии. 

Заранее выражаем глубокую благодарность за заполнение анкеты! 

I раздел. Общие сведения о члене экспертной комиссии 

1. Возраст (количество полных лет):_________________________________ 

2. Занимаемая должность:__________________________________________ 

3. Стаж работы:__________________________________________________ 

4. Стаж работы с ВИЧ-инфицированными пациентами:_________________ 

5. Имеете ли Вы квалификационную категорию? 

     5.1. Да, имею _______ квалификационную категорию; 

     5.2. Нет, не имею. 

6. Имеете ли Вы ученую степень? 

    6.1. Да, имею степень ___________________ наук; 

    6.2. Нет, не имею. 
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II раздел.  

Этап 1. Оцените необходимость учета и уровень влияния нижеприведенных 

параметров при выборе, назначении и использовании наиболее оптимальной 

антиретровирусной терапии для конкретного ВИЧ-инфицированного пациента. 

Для оценки необходимости учета параметра при выборе и назначении  наиболее 

оптимальной антиретровирусной терапии для конкретного ВИЧ-

инфицированного пациента проставьте в соответствующей ячейке отметку: Х 

или «галочку». 

№ 

п/п 
Параметр 

Необходимость учета 

всегда  иногда  не учитывать 

1. Сведения о ВИЧ-инфицированном пациенте 

1.1 Общая информация о пациенте 

1. Дата опроса    

2. Возраст    

3. Пол    

4. Рост    

5. Вес    

6.  Телосложение    

1.2 Сведения о пациенте социального характера/семейные факторы риска 

7. Состав семьи/дети    

8. Уровень образования    

9. Профессия    

10. Трудовая занятость    

11. Территория проживания    

12. 
Употребление инъекционных 

наркотиков / психоактивных веществ 
   

13. 
Наличие контакта с ВИЧ-

инфицированными 
   

14. Контакт с больными туберкулезом    

15. Условия питания    

16. 
Сердечно-сосудистые заболевания и 

факторы риска 
   

17. 
Семейный анамнез (сахарный диабет, 

онкологические заболевания и т.д.) 
   

18. Другие заболевания и состояния    

19. Беременность    

20. 

Женщина детородного возраста, не 

исключающая возможность 

беременности 

   

21. Наличие полового партнера    
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№ 

п/п 
Параметр 

Необходимость учета 

всегда  иногда  не учитывать 

22. 
Методы защиты от заболеваний 

передающихся половым путем 
   

23. 
Наличие условий хранения препаратов 

(холодильника) 
   

1.3 Текущее состояние ВИЧ-инфицированного пациента 

 (клиническое обследование) 

24. Стадия ВИЧ-инфекции    

25. Артериальное давление    

26. Температура тела    

27. Частота сердечных сокращений    

28. Частота дыхательных движений    

29. 
Заболевания и состояния, 

обусловленные ВИЧ-инфекцией 
   

30. 
Оценка лимфатической и иммунной 

систем 
   

31 Оценка нервной системы    

32. Оценка психического состояния    

33. Оценка органа зрения    

34. Оценка органа слуха    

35. Оценка сердечно-сосудистой системы    

36. Оценка дыхательной системы    

37. 
Оценка состояния желудочно-

кишечного тракта 
   

38. 
Оценка состояния печени и 

желчевыводящих путей 
   

39. 
Оценка кожных покровов и 

подкожных тканей 
   

40. Оценка опорно-двигательной системы    

41. 
Оценка мочевыводящей  

системы 
   

42. 
Оценка репродуктивной системы и 

молочных желез 
   

1.4 Текущее состояние ВИЧ-инфицированного пациента  

(лабораторное обследование) 

43. Уровень CD 4+    

44. Уровень ВН    

45. Общий анализ крови    

46. Общий анализ мочи    

47. ЭКГ    

48. Флюорография    

49. 
Оценка функционирования 

свертывающей системы крови 
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№ 

п/п 
Параметр 

Необходимость учета 

всегда  иногда  не учитывать 

50. Биохимическое исследование крови    

51. Уровень гормонов    

1.5 Исследование для определения других инфекций 

52. Тест на сифилис (RW)    

53. Серологические тесты на ВГВ и ВГС    

54. 
Серологическое исследование на 

токсоплазмоз 
   

55. Мазок на гонорею    

56. Мазок на Chlamydia trachomatis    

57. Определение ЦМВ-антигена    

58. Диаскинтест    

1.6 Информация о выявлении ВИЧ-инфекции 

59. 
Дата первого положительного теста на 

ВИЧ 
   

60. Причина проведения исследования    

61. Путь заражения ВИЧ-инфекцией    

62. Уровень CD 4+ на момент выявления    

63. Уровень ВН на момент выявления    

64. 
Наличие манифестации ВИЧ-

инфекции 
   

1.7 Информация о течении ВИЧ-инфекции и 

 предыдущей антиретровирусной терапии 

65. 

Длительность ВИЧ-инфекции с 

момента выявления до момента 

назначения ВААРТ 

   

66. 
Количество схем предшествующей 

терапии ВААРТ 
   

67. Схема/ы предшествующей ВААРТ    

68. 
Продолжительность предшествующей 

ВААРТ 
   

69. Причины смены терапии    

70. Приверженность терапии    

71. 
Зарегистрированные побочные 

реакции 
   

72. Динамика показателя CD 4+    

73. Динамика показателя ВН    

74. 
Сведения о резистентности к 

препаратам 
   

2. Свойства и характеристики антиретровирусных препаратов (АРВП) и их 

комбинаций 

1. Показания    

2. Противопоказания индивидуальных    
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№ 

п/п 
Параметр 

Необходимость учета 

всегда  иногда  не учитывать 

АРВП 

3. Противопоказания комбинаций АРВП    

4. 
Побочные эффекты индивидуальных 

АРВП 
   

5. 
Побочные эффекты  

комбинаций АРВП 
   

6. 
Информация о резистентности к 

препаратам 
   

7. 
Информация о резистентности к 

комбинациям АРВП 
   

8. 
Ограничения, связанные с приемом 

пищи 
   

9. Особые условия приема    

10. Доза    

11. Режим приема    

12. Взаимодействия АРВП между собой    

13. 

Взаимодействие с лекарственными 

препаратами для лечения 

сопутствующих заболеваний 

   

14. 
Взаимодействия с иными 

лекарственными препаратами 
   

15. 

Наличие взаимосвязи между 

использованием АРВП и течением 

сопутствующего заболевания 

   

16. Особые условия хранения    

17. Торговое наименование    

18. 
Лекарственная форма (например, 

детская лекарственная форма) 
   

19. Фасовка лекарственного препарата    

20. 
Производитель/держатель 

регистрационного удостоверения 
   

21. Наличие в медицинской организации    

22. 
Данные об уровне доказанной 

эффективности 
   

23. Наличие АРВП в перечне ЖНВЛП1    

24. Наличие АРВП в Стандарте лечения2    

25. 
Наличие АРВП или их комбинаций в 

рекомендациях РФ о проведении 
   

                                           
1 - Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского 

применения на 2017 год (утв. Распоряжением Правительства № 2885-р от 28.12.2016) 
2 - Стандарт специализированной медицинской помощи при болезни, вызванной вирусом 

иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции) (утв. Приказом МЗ РФ № 1511 от 24.12.12.) 
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№ 

п/п 
Параметр 

Необходимость учета 

всегда  иногда  не учитывать 

антиретровирусной терапии 

26. 

Наличие АРВП или их комбинаций в 

рекомендациях ВОЗ о проведении 

антиретровирусной терапии 

   

 

Этап 2. Для оценки уровня влияния параметра на процесс выбора и назначении 

антиретровирусной терапии для конкретного ВИЧ-инфицированного пациента 

проставьте в соответствующей ячейке отметку: Х или «галочку. 

ПВ – параметр имеет прямое, непосредственное влияние на эффективность и 

безопасность назначаемой схемы  

КВ – параметр имеет косвенное, непрямое влияние на эффективность и 

безопасность назначаемой схемы  

№ 

п/п 
Параметр 

Уровень влияния 

ПВ КВ 

1. Сведения о ВИЧ-инфицированном пациенте 

1.1 Общая информация о пациенте 

1. Возраст   

2. Пол   

3. Вес   

1.2 Сведения о пациенте социального характера/семейные факторы риска 

4. 
Употребление инъекционных наркотиков / 

психоактивных веществ 
  

5. Контакт с больными туберкулезом   

6. 
Сердечно-сосудистые заболевания и 

факторы риска 
  

7. 
Семейный анамнез (сахарный диабет, 

онкологические заболевания и т.д.) 
  

8. Другие заболевания и состояния   

9. Беременность   

10. 
Женщина детородного возраста, не 

исключающая возможность беременности 
  

11. 
Методы защиты от заболеваний 

передающихся половым путем 
  

12. 
Наличие условий хранения препаратов 

(холодильника) 
  

13. Наличие контакта с ВИЧ-инфицированными   

14. Условия питания   

15. Наличие полового партнера   
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№ 

п/п 
Параметр 

Уровень влияния 

ПВ КВ 

1.3 Текущее состояние ВИЧ-инфицированного пациента 

 (клиническое обследование) 

16. Стадия ВИЧ-инфекции   

17. 
Заболевания и состояния, обусловленные 

ВИЧ-инфекцией 
  

18. Оценка лимфатической и иммунной систем   

19. Оценка нервной системы   

20. Оценка психического состояния   

21. Оценка сердечно-сосудистой системы   

22. Оценка дыхательной системы   

23. 
Оценка состояния желудочно-кишечного 

тракта 
  

24. 
Оценка состояния печени и 

желчевыводящих путей 
  

25. 
Оценка кожных покровов и подкожных 

тканей 
  

26. Оценка опорно-двигательной системы   

27. Оценка мочевыводящей системы   

28. 
Оценка репродуктивной системы и 

молочных желез 
  

29. Артериальное давление   

30. Температура тела   

31. Частота сердечных сокращений   

32. Оценка органа зрения   

33. Оценка органа слуха   

1.4 Текущее состояние ВИЧ-инфицированного пациента  

(лабораторное обследование) 

34. Уровень CD 4+   

35. Уровень ВН   

36. Общий анализ крови   

37. ЭКГ   

38. Флюорография   

39. Биохимическое исследование крови   

40. Общий анализ мочи   

1.5 Исследование для определения других инфекций 

41. Серологические тесты на ВГВ и ВГС   

1.6 Информация о выявлении ВИЧ-инфекции 

42. Уровень CD 4+ на момент выявления   

43. Уровень ВН на момент выявления   

44. Наличие манифестации ВИЧ-инфекции   

1.7 Информация о течении ВИЧ-инфекции и 

 предыдущей антиретровирусной терапии 
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№ 

п/п 
Параметр 

Уровень влияния 

ПВ КВ 

45. 
Длительность ВИЧ-инфекции с момента 

выявления до момента назначения ВААРТ 
  

46. 
Количество схем предшествующей терапии 

ВААРТ 
  

47. Схема/ы предшествующей ВААРТ   

48. 
Продолжительность предшествующей 

ВААРТ 
  

49. Причины смены терапии   

50. Приверженность терапии   

51. Зарегистрированные побочные реакции   

52. Динамика показателя CD 4+   

53. Динамика показателя ВН   

54. Сведения о резистентности к препаратам   

2. Свойства и характеристики антиретровирусных препаратов (АРВП) и их 

комбинаций 

1. Показания   

2. Противопоказания индивидуальных АРВП   

3. Противопоказания комбинаций АРВП   

4. Побочные эффекты индивидуальных АРВП   

5. Побочные эффекты комбинаций АРВП   

6. Информация о резистентности к препаратам   

7. 
Информация о резистентности к 

комбинациям АРВП 
  

8. Особые условия приема   

9. Доза   

10. Режим приема   

11. Взаимодействия АРВП между собой   

12. 

Взаимодействие с лекарственными 

препаратами для лечения сопутствующих 

заболеваний 

  

13. 
Взаимодействия с иными лекарственными 

препаратами 
  

14. 

Наличие взаимосвязи между использованием 

АРВП и течением сопутствующего 

заболевания 

  

15. Особые условия хранения   

16. Наличие в медицинской организации   

17. 
Данные об уровне доказанной 

эффективности 
  

18. Наличие АРВП в перечне ЖНВЛП   

19. Наличие АРВП в Стандарте лечения   

20. Наличие АРВП или их комбинаций в   
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№ 

п/п 
Параметр 

Уровень влияния 

ПВ КВ 

рекомендациях РФ о проведении АРТ 

21. 
Наличие АРВП или их комбинаций в 

рекомендациях ВОЗ о АРТ 
  

22. Ограничения, связанные с приемом пищи   

23. 
Лекарственная форма (например, детская 

лекарственная форма) 
  

Примечание: перечень параметров на Этапе 2 был сформирован по результатам анализа ответов 

экспертов на Этапе 1. 
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Приложение  6 

Антиретровирусные препараты, зарегистрированные на территории РФ (на 08.01.2017 г.) 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

Монокомпонентные ЛП 

1. ННИОТ 

1.1. Этравирин  ETR Интеленс таблетки 
100 мг №120 ООО «Джонсон & 

Джонсон» (РФ) 200 мг №60 

1.2. Эфавиренз EFV 

Эфавиренз 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

200 мг 
№30 

ООО «АРС» (РФ) 
№100 

600 мг 
№30 

№100 

Регаст 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

100 мг 

№20 

ОАО «Фармасинтез» 

(РФ) 

№30 

№60 

№90 

300 мг 

№20 

№30 

№60 

№90 

400 мг 

№20 

№30 

№60 

№90 

600 мг 

№20 

№30 

№60 

№90 

Эфавиренз таблетки, покрытые 600 мг №30 Хетеро Лабс 



 

 

2
0
6
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

пленочной оболочкой №1000 Лимитед (Индия) 

Стокрин 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

200 мг 

№30 

Мерк Шарп и Доум 

Б.В. (Нидерланды) 

№60 

№90 

600 мг 

№30 

№60 

№90 

капсулы 

50 мг 

№30 

№42 

№90 

100 мг 

№30 

№42 

№90 

200 мг 

№30 

№42 

№90 

1.3. Невирапин NVP 

Невирапин таблетки 200 мг 
№30 

АО «Р-Фарм» (РФ) 
№60 

Невирапин таблетки 200 мг 
№20 Ауробиндо Фарма 

Лимитед (Индия) №60 

Невирапин-

ТЛ 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
200 мг 

№30 

ООО «Технология 

лекарств» (РФ) 

№60 

№100 

№500 

Вирамун® 

суспензия для приема 

внутрь 
50мг/мл 

240 мл - 

№1  
Берингер 

Ингельхайм 

Интернешнл ГмбХ 

(Германия) 
таблетки 200 мг 

№60 

№120 



 

 

2
0
7
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

Невирапин таблетки 200 мг 

№30 
ООО 

«Диалогфарма» (РФ) 
№60 

№1000 

Невирапин таблетки 200 мг 

№30 
Хетеро Драгс 

Лимитед (Индия) 
№60 

№1000 

1.4. Рилпивирин RPV Эдюрант® 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
25 мг №30 

ООО «Джонсон & 

Джонсон» (РФ) 

2. НИОТ 

2.1. Зидовудин AZT 

Зидовудин-

АЗТ 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг №60 

ООО «Технология 

лекарств» (РФ) 

раствор для инфузий 10 мг/мл 

20 мл - 

№20 

20 мл - 

№5 

капсулы 100 мг 

№10 

№20 

№100 

Азимитем 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

100 мг 

№10 

ОАО «Фармасинтез» 

(РФ) 

№20 

№30 

№50 

№60 

№100 

№200 

№500 

300 мг 
№10 

№20 



 

 

2
0
8
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

№30 

№50 

№60 

№100 

№200 

№500 

Зидо-Эйч 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг №60 

ООО 

«Диалогфарма» (РФ) 

Зидовирин капсулы 100 мг 
№50 ОАО «Верофарм» 

(РФ) №100 

Зидовудин 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг №60 

Ауробиндо Фарма 

Лтд. (Индия) 

Зидовудин  
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг №60 

Брайт 

Фармасьютикалс 

Оперейшн Сенте 

(Китай) 

Зидовудин капсулы 100 мг 

№10 

ЗАО «ФП 

«Оболенское» (РФ) 

№25 

№30 

№40 

№50 

№75 

№100 

№125 

Азидотимиди

н 
капсулы 100 мг 

№100 ЗАО «Биофарма» 

(РФ) №200 

Ретровир® 
раствор для приема 

внутрь 

50 мг / 5 

мл 

200 мл - 

№1 

ВииВ Хелскер 

Великобритания 



 

 

2
0
9
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

раствор для инфузий 10 мг/мл 
20 мл - 

№5 

Лимитед 

(Великобритания) 

капсулы 100 мг №25 

Тимазид капсулы 

100 мг 
№50 

ООО «АЗТ Фарма 

К.Б.» (РФ) 

№100 

200 мг 

№25 

№50 

№100 

Виро-Зет 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг 

№30 
Ранбакси 

Лабораториз 

Лимитед (Индия) 

№60 

№80 

№100 

Зидовудин-

Ферейн 
капсулы 100 мг 

№20 

ЗАО «Брынцалов-А» 

(РФ) 

№30 

№50 

№100 

2.2. Ламивудин 3TС Ламивудин 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
150 мг 

№7 

ООО «Атолл» (РФ) 

№10 

№14 

№20 

№21 

№25 

№28 

№30 

№35 

№40 

№42 

№49 



 

 

2
1
0
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

№50 

№56 

№60 

№63 

№70 

№75 

№80 

№90 

№100 

№120 

№125 

№140 

№150 

№160 

№175 

№180 

№200 

№210 

№225 

№240 

№250 

№270 

№300 

Ламивудин-

Тева 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

150 мг №60 Тева 

Фармацевтические 

Предприятия Лтд 

(Израиль) 
300 мг №30 

Ламивудин таблетки, покрытые 150 мг №20 ЗАО «ФП 



 

 

2
1
1
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

пленочной оболочкой №24 «Оболенское» (РФ) 

№30 

№36 

№40 

№45 

№48 

№50 

№60 

№72 

№75 

№80 

№90 

№100 

№120 

Амивирен 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

150 мг 

№10 

АО «Фармасинтез» 

(РФ) 

№20 

№30 

№50 

№60 

№100 

300 мг 

№10 

№20 

№30 

№50 

№60 

№100 

Ламивудин-

Виал 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
150 мг 

№30 
ООО «Виал» (РФ) 

№60 



 

 

2
1
2
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

Ламивудин 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
150 мг 

№50 

Ауробиндо Фарма 

Лтд. (Индия) 

№60 

№100 

№200 

№300 

Ламивудин-

3ТС 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
150 мг №60 

ООО «Технология 

лекарств» (РФ) 

Гептавир-150 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
150 мг 

№60 

ООО 

«Диалогфарма» (РФ) 

№1000 

№1500 

№2000 

Эпивир® 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

150 мг №30 ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

(Великобритания) 

300 мг №30 

раствор для приема 

внутрь 
10 мг/мл 

240 мл - 

№1 

ЭпивирТриТи

Си 

раствор для приема 

внутрь 
10 мг/мл 

240 мл - 

№1 
ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

(Великобритания) 
таблетки, покрытые 

оболочкой 
150 мг №60 

Виролам 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
150 мг 

№60 Ранбакси 

Лабораториз 

Лимитед (Индия) №30 

Зеффикс® 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
100 мг 

№14 ЗАО 

«ГлаксоСмитКляйн 

Трейдинг» (РФ) 

№28 

№84 

2.3. Ставудин d4T 
Ставудин капсулы 

30 мг №60 Ауробиндо Фарма 

Лимитед (Индия) 40 мг №60 

Ставудин капсулы 30 мг №60 Брайт 



 

 

2
1
3
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

40 мг №60 

Фармасьютикалс 

Оперейшн Сенте 

(Китай) 

Ставудин капсулы 

30 мг 

№28 

ОАО «Фармасинтез» 

(РФ) 

№56 

№60 

№100 

40 мг 

№28 

№56 

№60 

№100 

Вудистав капсулы 

30 мг 

№30 

Ранбакси 

Лабораториз 

Лимитед (Индия) 

№60 

№90 

40 мг 

№30 

№60 

№90 

Стаг капсулы 

30 мг 

№50 

Хетеро Драгс 

Лимитед/ООО 

«Диалогфарма» 

(Индия/РФ) 

№56 

№60 

№1000 

№1500 

№2000 

40 мг 

№50 

№56 

№60 

№1000 

№1500 



 

 

2
1
4
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

№2000 

Ставудин капсулы 

30 мг 

№7 

ЗАО «ФП 

«Оболенское» (РФ) 

№10 

№14 

№21 

№28 

№30 

№35 

№40 

№42 

№50 

№56 

№60 

№70 

№84 

№112 

№224 

40 мг 

№7 

№10 

№14 

№21 

№28 

№30 

№35 

№40 

№42 

№50 

№56 



 

 

2
1
5
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

№60 

№70 

№84 

№110 

№224 

Зерит 

порошок для 

приготовления раствора 

для приема внутрь 

1 мг/мл 260 мл №1 Бристол-Майерс 

Сквибб 

(Франция/США) 
капсулы 

30 мг №56 

40 мг №56 

Веро-

Ставудин 
капсулы 30 мг 

№28 
АО «Верофарм» 

(РФ) 
№56 

№270 

Актастав капсулы 
30 мг №60 АО «Актавис Групп» 

(Исландия) 40 мг №60 

2.4. Абакавир  ABС 

Абакавир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг 

№60 Хетеро Лабс 

Лимитед (Индия) №500 

Абакавир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг №60 

Брайт 

Фармасьютикалс 

Оперейшн Сенте 

(Китай) 

Абакавир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг №60 

Ауробиндо Фарма 

Лтд.(Индия) 

Абакавир-

АВС 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг №60 

ООО «Технология 

лекарств» (РФ) 

Олитид 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
150 мг 

№30 
АО «Фармасинтез» 

(РФ) 
№60 

№90 



 

 

2
1
6
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

№120 

300 мг 

№30 

№60 

№90 

№120 

600 мг 

№30 

№60 

№90 

№120 

Зиаген® 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг №60 

ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

(Великобритания) 
раствор для приема 

внутрь 
20 мг/мл 

240 мл -  

№1 

2.5. Тенофовир TDF 

Тенофовир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг 

№30 

ЗАО «Биокад» (РФ) №60 

№100 

Тенофовир-

ТЛ 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг 

№30 ООО «Технология 

лекарств» (РФ) №60 

Тенофовир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

150 мг 

№30 

АО «Фармасинтез» 

(РФ) 

№60 

№100 

№500 

№1000 

300 мг 

№30 

№60 

№100 

№500 

№1000 



 

 

2
1
7
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

Виреад 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг №30 

Гилеад Сайенсиз 

Интернешнл 

Лимитед 

(Великобритания) 

Тенофовир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг 

№30 

ООО 

«Диалогфарма» (РФ) 

№60 

№100 

№500 

№1000 

Тенофовир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
300 мг 

№30 

Хетеро Драгс 

Лимитед (Индия) 

№60 

№100 

№500 

№1000 

2.6. Диданозин ddI 

Диданозин 
капсулы 

кишечнорастворимые 

250 мг 

№15 

Ауробиндо Фарма 

Лтд (Индия) 

№30 

№500 

400 мг 

№15 

№30 

№500 

Видекс® 

капсулы 

кишечнорастворимые 

250 мг №30 

Бристол-Майерс 

Сквибб Компани 

(США) 

125 мг №30 

400 мг №30 

порошок для 

приготовления раствора 

для приема внутрь для 

детей 

2 г №1 



 

 

2
1
8
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

таблетки жевательные 

или для приготовления 

суспензии для приема 

внутрь 

100 мг №60 

Бристол-Майерс 

Сквибб Компани 

(Франция) 

2.7. Эмтрицитабин FTС 

Эмтритаб® 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
200 мг 

№30 

АО «Фармасинтез» 

(РФ) 

№60 

№90 

№100 

№120 

Эмтрицитаби

н 
капсулы 200 мг 

№30 

ЗАО «Биокад» (РФ) 

№1000 

№2000 

№5000 

№10000 

№15000 

№20000 

2.8. Фосфазид fAZT Никавир® 

таблетки 

400 мг №60 

ООО «АЗТ Фарма 

К.Б.» (РФ) 

200 мг 

№20 

№30 

№60 

капсулы 200 мг 

№20 

№30 

№60 

3. ИП 

3.1. Дарунавир DRV Дарунавир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
150 мг 

№60 

ООО «Профарм» 

(РФ) 

№100 

№120 

№240 



 

 

2
1
9
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

№360 

№480 

300 мг 

№60 

№100 

№120 

№240 

№360 

№480 

800 мг 

№60 

№100 

№120 

№240 

№360 

№480 

600 мг 

№60 

№100 

№120 

№240 

№360 

№480 

75 мг 

№60 

№100 

№120 

№240 

№360 

№480 

400 мг 
№60 

№100 



 

 

2
2
0
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

№120 

№240 

№360 

№480 

Дарунавир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

150 мг №240 

ЗАО «Биокад» (РФ) 

300 мг №120 

600 мг №60 

75 мг №480 

400 мг №60 

Дарунавир-

ТЛ 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

600 мг №60 ООО «Технология 

лекарств» (РФ) 400 мг №60 

Кемерувир® 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

800 мг 

№30 

АО «Фармасинтез» 

(РФ) 

№60 

№100 

№120 

№240 

№360 

№480 

150 мг 

№60 

№100 

№120 

№240 

№360 

№480 

300 мг 

№60 

№100 

№120 

№240 



 

 

2
2
1
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

№360 

№480 

400 мг 

№60 

№100 

№120 

№240 

№360 

№480 

600 мг 

№60 

№100 

№120 

№240 

№360 

№480 

75 мг 

№60 

№100 

№120 

№240 

№360 

№480 

Дарунавир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

400 мг 
№60 

Хетеро Лабс 

Лимитед (Индия) 

№1000 

600 мг 
№60 

№1000 

Презиста® 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

800 мг №30 

ООО «Джонсон & 

Джонсон» (РФ) 

150 мг №240 

75 мг №480 

400 мг №60 



 

 

2
2
2
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

600 мг №60 

300 мг №120 

Янссен 

Фармацевтика Н.В. 

(Бельгия) 

3.2. Ритонавир RTV 

Ритонавир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
100 мг №60 

ООО 

«Диалогфарма» (РФ) 

Ритонавир капсулы 100 мг 

№10 

Лок-Бета 

Фармасьютикалс (I) 

Пвт.Лтд (Индия) 

№30 

№100 

№1000 

№5000 

№7000 

№10000 

Ринвир капсулы 100 мг 

№10 

ООО «Ирвин 2» 

(РФ) 

№30 

№60 

№84 

№1000 

№1500 

№2000 

Норвир® 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
100 мг 

№30 

ЭббВи Дойчланд 

ГмбХ и Ко.КГ/ООО 

«Эбботт 

Лэбораториз»/ООО 

«ЭббВи» 

(Германия/РФ) 
№60 



 

 

2
2
3
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

капсулы мягкие 100 мг №84 

Эбботт Лэбораториз 

Лимитед 

(Великобритания) 

3.3. Нелфинавир NFV 

Лирасепт 
порошок для приема 

внутрь 
50 мг/г №1 

ООО «Ирвин 2» 

(РФ) 

Вирасепт 

таблетки, покрытые 

оболочкой 
250 мг 

№270 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд 

(Швейцария) 

№300 

порошок для приема 

внутрь 
50 мг/г №1 

3.4. Саквинавир SQV 

Интерфаст 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
500 мг 

№60 

АО «Фармасинтез» 

(РФ) 

№100 

№120 

№240 

№360 

Инвираза® 
таблетки, покрытые 

оболочкой 
500 мг №120 

Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд 

(Швейцария) 

3.5. Фосампренавир FPV Телзир 

таблетки, покрытые 

оболочкой 
700 мг №60 

ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

(Великобритания) 
суспензия для приема 

внутрь 
50 мг/мл 

225 мл - 

№1 

3.6. Атазанавир ATV Реатаз® капсулы 

300 мг №30 

Бристол-Майерс 

Сквибб Компани 

(США) 

150 мг 

№60 

№600 

№720 

200 мг 

№60 

№600 

№720 



 

 

2
2
4
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

3.7. Индинавир IDV Криксиван® капсулы 

400 мг 
№90 

Мерк Шарп и Доум 

Б.В. (Нидерланды) 

№180 

200 мг 

№180 

№270 

№360 

3.8. Типранавир TPV Аптивус капсулы 250 мг №120 

Берингер 

Ингельхайм 

Интернешнл ГмбХ 

(Германия) 

3.9. Ампренавир APV Агенераза 
раствор для приема 

внутрь 
150 мг/г №1 

ГлаксоСмитКляйн 

Инк (Канада) 

4. ИС 

4.1. Энфувиртид  ENF Фузеон® 

лиофилизат для 

приготовления раствора 

для подкожного 

введения 

90 мг/мл №60 

Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд 

(Швейцария) 

5. ИИ 

5.1. Ралтегравир  RAL Исентресс® 

таблетки жевательные 
100 мг №60 

Мерк Шарп и Доум 

Б.В. (Нидерланды) 

25 мг №60 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
400 мг №60 

5.2. Долутегравир  DTG Тивикай® 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
50 мг №30 

ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

(Великобритания) 

6. ИР 

6.1. Маравирок  MVС Целзентри® 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
150 мг 

№30 Пфайзер 

Мэнюфэкчуринг №60 



 

 

2
2
5
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

№180 Дойчленд ГмбХ, 

(Германия/РФ) 

300 мг 

№30 

№60 

№90 

№180 

Двухкомпонентные ЛП 

7. 2 ИП 

7.1. 
Лопинавир + 

Ритонавир 
LPV/RTV Калетра 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

100 мг+25 

мг 

№60 ООО 

«ЭббВи»/Эбботт 

ГмбХ и 

Ко.КГ/Эбботт 

Лэбораториз 

Лимитед 

(РФ/Германия/Велик

обритания) 

№120 

200 

мг+50мг 
№120 

раствор для приема 

внутрь 

80 мг+20 

мг/мл 

60 мл - 

№5 

капсулы 
133.3 

мг+33.3 мг 
№180 

8. 2 НИОТ 

8.1. 
Зидовудин+ Ламивудин 

 
AZT/3TС 

Лами-

зидокс® 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+150 мг 
№60 

ООО «Нанолек» 

(РФ) 

Лазевун® 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+150 мг 
№60 

ОАО «Акрихин» 

(РФ) 

Зидовудин+Л

амивудин 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+150 мг 
№60 ООО «Вириом» (РФ) 

Зидовудин+Л

амивудин-

Виал 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+150 мг 
№60 ООО «Виал» (РФ) 

Зилакомб® 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+150 мг 
№60 ЗАО «Биокад» (РФ) 

Дизаверокс таблетки, покрытые 300 №30 ОАО «Фармасинтез» 



 

 

2
2
6
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

пленочной оболочкой мг+150 мг №20 (РФ) 

№60 

№100 

Зидолам 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+150 мг 

№60 Хетеро Лабс 

Лимитед (Индия) №1000 

Вирокомб 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+150 мг 
№60 

Ранбакси 

Лабораториз 

Лимитед (Индия) 

Комбивир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+150 мг 
№60 

ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

(Великобритания) 

8.2. 
Эмтрицитабин 

+Тенофовир 
FTС/TDF 

Дабловир® 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+200 мг 

№30 

ЗАО «Биокад» (РФ) 

№90 

№500 

№1000 

№2000 

№5000 

№10000 

№15000 

№20000 

Доквир 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+200 мг 
№30 

АО «Фармасинтез» 

(РФ) 

Тенофовир+Э

мтрицитабин 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+200 мг 

№30 Хетеро Лабс 

Лимитед (Индия) №1000 

Тенофовир+Э

мтрицитабин 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+200 мг 
№30 

Ауробиндо Фарма 

Лтд (Индия) 



 

 

2
2
7
 

№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

Трувада 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+200 мг 
№30 

Гилеад Сайенсиз 

Интернешнл Лтд 

(Великобритания) 

8.3. Абакавир + Ламивудин ABС/3TС 

Алагет 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

600 

мг+300 мг 

№30 

АО «Фармасинтез» 

(РФ) 

№60 

№90 

№120 

Абакавир+Ла

мивудин 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

600 

мг+300 мг 
№30 

Брайт 

Фармасьютикалс 

Оперейшн Сенте 

(Китай) 

Абакавир/Лам

ивудин-Тева 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

600 

мг+300 мг 
№30 

Тева 

Фармацевтические 

Предприятия Лтд. 

(Израиль) 

Кивекса 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

600 

мг+300 мг 
№30 

ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

(Великобритания) 

Трехкомпонентные ЛП 

9. 2 НИОТ + ННИОТ 

9.1. 

Рилпивирин + 

Тенофовир + 

Эмтрицитабин 

RPV/TDF/ 

FTС 
Эвиплера 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

25 мг+300 

мг+200 мг 
№30 

ООО «Джонсон & 

Джонсон» (РФ) 

9.2. 

Зидовудин + 

Ламивудин + 

Невирапин 

AZT/3TС/ 

NVP 
Зидолам-Н 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 

мг+150 

мг+200 мг 

№60 ООО 

«Диалогфарма»/Хете

ро Драгс Лимитед 

(РФ/Индия) 

№1000 

№1500 

№2000 



 

 

2
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№ 

п/п 

Международное 

непатентованное 

/группировочное 

наименование 

Аббревиатура 
Торговое 

наименование 
Лекарственная форма Дозировка Фасовка 

Держатель 

регистрационного 

удостоверения 

1 2 3 4 5 6 7 8 

9.3. 

Эфавиренз + 

Эмтрицитабин + 

Тенофовир 

EFV/FTС/ 

TDF 
Атрипла® 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

245 

мг+200 

мг+600 мг 

№30 

Гилеад Сайенсиз 

Интернешнл 

Лимитед 

(Великобритания) 

10. 3 НИОТ 

10.1. 
Абакавир + Зидовудин 

+ Ламивудин 

ABС/ 

AZT/3TС 
Тризивир 

таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 

300 мг + 

150 мг + 

300 мг 

№60 

ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

(Великобритания) 

ИТОГО: 110 129  535  

Примечание: в столбцах 4-8 цветом выделены ЛП, держателями регистрационных удостоверений на которые являются отечественные 

компании-производители. 
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Приложение 7 

Результаты анализа перечня зарегистрированных антиретровирусных препаратов в РФ по странам-

производителям  

Международное 

непатентованное/ 

группировочное 

наименование  

Страны-производители 

Количество 

стран-

производителей 

1
. Р

Ф
 

2
. И

т
а
л

и
я

 

3
. И

н
д

и
я

 

4
. Н

и
д

ер
л

а
н

д
ы

 

5
. К

и
т
а
й

 

6
. С

Ш
А

 

7
. Г

ер
м

а
н

и
я

 

8
. Г

р
ец

и
я

 

9
. И

р
л

а
н

д
и

я
 

1
0
. К

а
н

а
д

а
 

1
1
. В

ен
г
р

и
я

 

1
2
. 

В
ел

и
к

о
б
р

и
т
а
н

и
я

 

1
3
. П

о
л

ь
ш

а
 

1
4
. Ф

р
а
н

ц
и

я
 

1
2
. Ш

в
ей

ц
а
р

и
я

 

1
6
. Р

есп
у
б
л

и
к

а
 

Х
о
р

в
а
т
и

я
 

1
7
. С

и
н

г
а
п

у
р

 

1
8
. И

сп
а
н

и
я

 

абс. 

пок.  

уд.  

вес, 

%  

ННИОТ 

ERT + +                                 2 11,11 

RPV   +                                 1 5,56 

EFV +   + + +                           4 22,22 

NVP +   +     + + +                     5 27,78 

НИОТ 

TDF +   +       +   + +                 5 27,78 

3TC +   +   +         + + + +           7 38,89 

ddI     +     +               +         3 16,67 

ABC +   +             +   + +           5 27,78 

AZT +   +             +                 3 16,67 

d4T + + +     +               +         5 27,78 

fAZT +                                   1 5,56 

FTC +       +                           2 11,11 

ИП 

RTV +   +     + +                       4 22,22 

SQV +                                 + 2 11,11 



 

 

2
3
0
 

Международное 

непатентованное/ 

группировочное 

наименование  

Страны-производители 

Количество 

стран-

производителей 

1
. Р

Ф
 

2
. И

т
а
л

и
я

 

3
. И

н
д

и
я

 

4
. Н

и
д

ер
л

а
н

д
ы

 

5
. К

и
т
а
й

 

6
. С

Ш
А

 

7
. Г

ер
м

а
н

и
я

 

8
. Г

р
ец

и
я

 

9
. И

р
л

а
н

д
и

я
 

1
0
. К

а
н

а
д

а
 

1
1
. В

ен
г
р

и
я

 

1
2
. 

В
ел

и
к

о
б
р

и
т
а
н

и
я

 

1
3
. П

о
л

ь
ш

а
 

1
4
. Ф

р
а
н

ц
и

я
 

1
2
. Ш

в
ей

ц
а
р

и
я

 

1
6
. Р

есп
у
б
л

и
к

а
 

Х
о
р

в
а
т
и

я
 

1
7
. С

и
н

г
а
п

у
р

 

1
8
. И

сп
а
н

и
я

 
абс. 

пок.  

уд.  

вес, 

%  

IDV           +                         1 5,56 

TPV           +                         1 5,56 

ATV + +       +                         3 16,67 

DRV + + +     +                         4 22,22 

NFV     +                       +     + 3 16,67 

FPV                   +   +             2 11,11 

APV                   +                 1 5,56 

ИС 

ENF             +               +       2 11,11 

ИИ 

RAL +     +   +     +               +   5 27,78 

DTG                       +             1 5,56 

ИР 

MVC             +                       1 5,56 

ИТОГО 25 МНН ЛС 15 5 11 2 3 9 5 1 2 6 1 4 2 2 2 0 1 2 
  

2 ИП 

LPV/RTV           + +         +             3 16,67 

2 НИОТ 

AZT/3TC +   +   +             + +           5 27,78 

ABC/3TC +   +                 +       +     4 22,22 

FTC/ TDF +   +   +   +   + +                 6 33,33 
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Международное 

непатентованное/ 

группировочное 

наименование  

Страны-производители 

Количество 

стран-

производителей 

1
. Р

Ф
 

2
. И

т
а
л

и
я

 

3
. И

н
д

и
я

 

4
. Н

и
д

ер
л

а
н

д
ы

 

5
. К

и
т
а
й

 

6
. С

Ш
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7
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м

а
н

и
я
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р
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и
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р
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а
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д
и
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1
0
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а
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а
д
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1
1
. В
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г
р

и
я

 

1
2
. 

В
ел

и
к

о
б
р

и
т
а
н

и
я

 

1
3
. П

о
л

ь
ш

а
 

1
4
. Ф

р
а
н

ц
и

я
 

1
2
. Ш

в
ей

ц
а
р

и
я

 

1
6
. Р

есп
у
б
л

и
к

а
 

Х
о
р

в
а
т
и

я
 

1
7
. С

и
н

г
а
п

у
р

 

1
8
. И

сп
а
н

и
я

 
абс. 

пок.  

уд.  

вес, 

%  

2 НИОТ + ННИОТ 

RPV/ TDF/ FTC                 + +                 2 11,11 

AZT/3TC/ NVP     +                               1 5,56 

EFV/ FTC/ TDF             +   + +                 3 16,67 

3 НИОТ 

ABC/ AZT/3TC                       + +           2 11,11 

ИТОГО 8 МНН ЛС 3 0 4 0 2 1 3 0 3 3 0 4 2 0 0 1 0 0 
  

ВСЕГО 

33 18 5 15 2 5 10 8 1 5 9 1 8 4 2 2 1 1 2 
  

100,00% 

5
4
,5

5
%

 

1
5
,1

5
%

 

4
5
,4

5
%

 

6
,0

6
%
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Приложение 8 

Результаты анализа перечня зарегистрированных антиретровирусных препаратов в РФ  

по компаниям-производителям  

Компания-производитель 
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ОАО «Фармасинтез»   + + + +  + + +  +  +    +          + +     12 36,4 

Хетеро Лабс Лимитед   + + + +  + + +   +     +           +  +   11 33,3 

ОАО «Маркиз-фарма»   + + + +  + + +   +     +           +     10 30,3 

Ауробиндо Фарма Лимитед    +  + + + + +                 + + +     9 27,3 

ГлаксоСмитКляйн Инк.      +  + +           + +   +   + +     + 9 27,3 

Патеон Инк     +          +        +      + +  +  6 18,2 

ПАО «Фармстандарт» +           +      +         +       4 12,1 

ООО «Технология лекарств»    +  +  + +                         4 12,1 

ЗАО «Р-Фарм»     + +  + +                         4 12,1 

Гилеад Сайенсиз Лимитед     +                        + +  +  4 12,1 

Ранбакси Лабораториз Лимитед      +   + +                 +       4 12,1 

JANSSEN-CILAG + +                +                3 9,1 

Мерк Шарп и Доум Б.В.   +            +        +           3 9,1 

Бристол-Майерс Сквибб Компани       +   +       +                 3 9,1 

Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд              +     +   +            3 9,1 

Никомед Ораниенбург ГмбХ     +                        +     2 6,1 

ЗАО «ФП «Оболенское»      +   +                         2 6,1 

Аньхуэй Биокем Био-

Фармасьютикал Ко., Лтд. 
     +                     +       2 6,1 
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ООО «СКОПИНФАРМ»      +       +                     2 6,1 

АстраЗенека Фармасьютикалз       +          +                 2 6,1 

ЗАО «Биннофарм»        +                    +      2 6,1 

ОАО «Верофарм»         + +                        2 6,1 

ООО АЗТ Фарма К.Б.         +  +                       2 6,1 

Цзянсу Тасли Дии Фармасьютикал 

КО., Лтд. 
           +                 +     2 6,1 

ЗАО «ОРТАТ»                 +      +           2 6,1 

Лок-Бета Фармасьютикалс (II) Пвт. 

Лтд 
            +      +               

2 
6,1 

Каталент Фарма Солюшенз             +   +                  2 6,1 

Ларк Лабораториз (И) Лтд   +                               1 3,0 

Чжэцзян Хуахей Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 
  +                               1 3,0 

Берингер Ингельхайм    +                              1 3,0 

Вест-Ворд Колумбус Инк    +                              1 3,0 

ООО «Озон»      +                            1 3,0 

Тева Фармацевтический завод 

Прайвэт Ко. Лтд 
     +                            1 3,0 

ООО «ЭвоФарм»      +                            1 3,0 

ЗАО «Биофарма»         +                         1 3,0 

ЗАО Брынцалов-А         +                         1 3,0 

Эмкюр Фармасьютикалз Инк.          +                        1 3,0 

ЗАО ЗиО-Здоровье          +                        1 3,0 
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ЗАО «БИОКАД»            +                      1 3,0 

Такеда ГмбХ                                +  1 3,0 

Селон Фарма С.А.                           +       1 3,0 

ЗАО «МираксБиоФарма»                           +       1 3,0 

Плива Хрватска д.о.о.                            +      1 3,0 

ЭббВи Дойчланд ГмбХ и Ко. КГ                           +       1 3,0 

Эйсика Куинборо Лимитед                          +        1 3,0 

Кардинал Хелс 409 Инк                          +        1 3,0 

Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд 

ГмбХ 
                        +         

1 
3,0 

МСД Интернэшнл ГмбХ                       +           1 3,0 

Индкеми Хелс Спешиалитис Пвт. 

Лтд. 
            +                     

1 
3,0 

Эббот ГмбХ и Ко. КГ             +                     1 3,0 
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Приложение 9 

Результаты менеджмент-аудита реальной практики назначений 

(фактические назначения и рекомендации ВОЗ) 

Рекомендации ВОЗ 

Количество пациентов, которым 

назначена данная комбинация  

(абс. пок.) 

Схема 1 Схема 2 

АРТ первого ряда 

2 НИОТ ННИОТ  

3TC+ AZT EFV 17 8 

3TC+ TDF EFV - - 

FTC+ TDF EFV - - 

3TC+ ABC EFV 5 4 

3TC+ AZT NVP 8 2 

3TC+ ABC NVP 1 5 

3TC+ TDF NVP - - 

FTC+ TDF NVP - - 

ИТОГО 31 19 

АРТ второго ряда 

2 НИОТ 2 ИП   

3TC+ AZT LPV/ RTV 16 26 

3TC+ AZT FPV/ RTV 1 2 

3TC+ AZT SQV/ RTV - 1 

ddI+ ABC LPV/ RTV 3 - 

ddI+ ABC ATV/ RTV - - 

ddI+ ABC SQV/ RTV - - 

ddI+ ABC FPV/ RTV - - 

ddI+ ABC IDV/ RTV - - 

TDF+ ABC LPV/ RTV - - 

TDF+ ABC ATV/ RTV - - 

TDF+ ABC SQV/ RTV - - 

TDF+ ABC FPV/ RTV - - 

TDF+ ABC IDV/ RTV - - 

AZT+3TC ATV/ RTV 5 7 

AZT+3TC IDV/ RTV - - 

ddI+ AZT LPV/ RTV 2 - 

ddI+ AZT ATV/ RTV - - 

ddI+ AZT SQV/ RTV - - 

ddI+ AZT FPV/ RTV - - 

ddI+ AZT IDV/ RTV - - 

AZT+ TDF LPV/ RTV - - 

AZT+ TDF ATV/ RTV - - 

AZT+ TDF SQV/ RTV - - 

AZT+ TDF FPV/ RTV - - 

AZT+ TDF IDV/ RTV - - 

ИТОГО 27 36 

Всего по изучаемым комбинациям 58 55 
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Приложение 10 

Результаты менеджмент-аудита реальной практики назначений 

(фактические назначения и рекомендации РФ) 

Рекомендации РФ 

Количество пациентов, которым 

назначена данная комбинация  

(абс. пок.) 

Схема 1 Схема 2 

Предпочтительная схема   

НИОТ ННИОТ   

TDF+FTC EFV - - 

TDF+3TC EFV - - 

ABC+FTC EFV - - 

TDF+FTC RPV - - 

TDF+3TC RPV - - 

ABC+FTC RPV - - 

ABC+3TC RPV - - 

ABC+3TC EFV 5 4 

НИОТ ИП   

TDF+FTC ATV/RTV - - 

TDF+FTC DRV/RTV - - 

TDF+FTC LPV/RTV - - 

TDF+3TC ATV/RTV - - 

TDF+3TC DRV/RTV - - 

TDF+3TC LPV/RTV - - 

ABC+FTC ATV/RTV - - 

ABC+FTC DRV/RTV - - 

ABC+FTC LPV/RTV - - 

ABC+3TC ATV/RTV 3 7 

ABC+3TC DRV/RTV 3 9 

ABC+3TC LPV/RTV 11 21 

НИОТ ИИ   

TDF+FTC DTG - - 

TDF+FTC RAL - - 

TDF+3TC DTG - - 

TDF+3TC RAL - - 

ABC+FTC DTG - - 

ABC+FTC RAL - - 

ABC+3TC DTG - - 

ABC+3TC RAL 1 2 

ИТОГО 23 43 

Альтернативная схема   

НИОТ ИП   

fAZT+FTC ATV - - 

fAZT+FTC FPV/RTV - - 

fAZT+FTC FPV - - 

fAZT+FTC SQV/RTV - - 

fAZT+3TC ATV - 1 

fAZT+3TC FPV/RTV - - 

fAZT+3TC FPV - - 
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Рекомендации РФ 

Количество пациентов, которым 

назначена данная комбинация  

(абс. пок.) 

Схема 1 Схема 2 

fAZT+3TC SQV/RTV - - 

AZT+FTC ATV - - 

AZT+FTC FPV/RTV - - 

AZT+FTC FPV - - 

AZT+FTC SQV/RTV - - 

AZT+3TC ATV 13 - 

AZT+3TC FPV/RTV 1 2 

AZT+3TC FPV - - 

AZT+3TC SQV/RTV - 1 

ИТОГО 14 4 

Приемлемая схема   

НИОТ ИП   

d4T+FTC IDV/RTV - - 

d4T+FTC IDV - - 

d4T+3TC IDV/RTV - - 

d4T+3TC IDV - - 

ddI+FTC IDV/RTV - - 

ddI+FTC IDV - - 

ddI+3TC IDV/RTV - - 

ddI+3TC IDV - - 

ИТОГО 0 0 

ВСЕГО  37 47 
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Приложение 11 

Результаты экспертной оценки целесообразности учета параметров ВИЧ-

инфицированного пациента и свойств и характеристик антиретровирусных 

препаратов на эффективность и безопасность антиретровирусной терапии 

№ 

п/п 
Параметр 

«Средне-

взвешенная» 

оценка  

Категория Vj, % 

1. Сведения о ВИЧ-инфицированном пациенте 

1.1 Общая информация о пациенте 

1. Возраст 2,93 всегда 23,69 

2. Пол 2,86 всегда 24,83 

3. Вес 2,81 всегда 25,77 

4. Дата опроса 2,34 иногда 39,09 

5. Рост 2,43 иногда 36,62 

6.  Телосложение 2,45 иногда 31,13 

1.2 Сведения о пациенте социального характера/семейные факторы риска 

7. 
Употребление инъекционных наркотиков 

/ психоактивных веществ 
2,93 всегда 23,69 

8. 
Наличие контакта с ВИЧ-

инфицированными 
2,89 всегда 25,78 

9. Контакт с больными туберкулезом 2,93 всегда 23,69 

10. Условия питания 2,62 всегда 28,26 

11. 
Сердечно-сосудистые заболевания и 

факторы риска 
2,89 всегда 25,78 

12. 
Семейный анамнез (сахарный диабет, 

онкологические заболевания и т.д.) 
2,93 всегда 23,69 

13. Другие заболевания и состояния 2,69 всегда 24,13 

14. Беременность 2,93 всегда 23,69 

15. 

Женщина детородного возраста, не 

исключающая возможность 

беременности 

2,93 всегда 23,69 

16. Наличие полового партнера 2,75 всегда 30,20 

17. 
Наличие условий хранения препаратов 

(холодильника) 
2,89 всегда 25,78 

18. Профессия 2,67 иногда 27,00 

19. Трудовая занятость 2,59 иногда 27,66 

20. 
Методы защиты от заболеваний 

передающихся половым путем 
2,48 иногда 36,66 

21. Состав семьи/дети 1,96 не учитывать 38,70 

22. Уровень образования 2,22 не учитывать 36,75 

23. Территория проживания 2,20 не учитывать 42,63 

1.3 Текущее состояние ВИЧ-инфицированного пациента 

 (клиническое обследование) 

24. Стадия ВИЧ-инфекции 2,93 всегда 23,69 

25. Артериальное давление 2,77 всегда 24,64 

26. Температура тела 2,62 всегда 24,76 

27. Частота сердечных сокращений 2,62 всегда 24,76 

28. 
Заболевания и состояния, обусловленные 

ВИЧ-инфекцией 
2,84 всегда 23,66 
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№ 

п/п 
Параметр 

«Средне-

взвешенная» 

оценка  

Категория Vj, % 

29. 
Оценка лимфатической и иммунной 

систем 
2,93 всегда 23,69 

30. Оценка нервной системы 2,84 всегда 23,66 

31. Оценка психического состояния 2,84 всегда 23,66 

32. Оценка органа зрения 2,69 всегда 24,13 

33. Оценка органа слуха 2,69 всегда 24,13 

34. Оценка сердечно-сосудистой системы 2,84 всегда 23,66 

35. Оценка дыхательной системы 2,76 всегда 23,34 

36. 
Оценка состояния желудочно-кишечного 

тракта 
2,84 всегда 23,66 

37. 
Оценка состояния печени и 

желчевыводящих путей 
2,93 всегда 23,69 

38. 
Оценка кожных покровов и подкожных 

тканей 
2,77 всегда 24,64 

39. Оценка опорно-двигательной системы 2,62 всегда 27,64 

40. Оценка мочевыводящей системы 2,77 всегда 24,64 

41. 
Оценка репродуктивной системы и 

молочных желез 
2,69 всегда 24,13 

42. Частота дыхательных движений 2,53 иногда 27,89 

1.4 Текущее состояние ВИЧ-инфицированного пациента (лабораторное обследование) 

43. Уровень CD 4+ 2,93 всегда 23,69 

44. Уровень ВН 2,93 всегда 23,69 

45. Общий анализ крови 2,93 всегда 23,69 

46. Общий анализ мочи 2,93 всегда 23,69 

47. ЭКГ 2,69 всегда 24,13 

48. Флюорография 2,76 всегда 23,34 

49. Биохимическое исследование крови 2,84 всегда 23,66 

50. 
Оценка функционирования 

свертывающей системы крови 
2,61 иногда 27,37 

51. Уровень гормонов 2,53 иногда 27,69 

1.5 Исследование для определения других инфекций 

52. Серологические тесты на ВГВ и ВГС 2,75 всегда 27,70 

53. Тест на сифилис (RW) 2,60 иногда 30,80 

54. 
Серологическое исследование на 

токсоплазмоз 
2,57 иногда 25,40 

55. Диаскинтест 2,51 иногда 30,64 

56. Мазок на гонорею 2,07 не учитывать 37,88 

57. Мазок на Chlamydia trachomatis 2,21 не учитывать 32,33 

58. Определение ЦМВ-антигена 2,27 не учитывать 31,53 

1.6 Информация о выявлении ВИЧ-инфекции 

59. Уровень CD 4+ на момент выявления 2,89 всегда 25,78 

60. Уровень ВН на момент выявления 2,89 всегда 25,78 

61. Наличие манифестации ВИЧ-инфекции 2,78 всегда 28,30 

62. 
Дата первого положительного теста на 

ВИЧ 
2,43 иногда 35,44 

63. Путь заражения ВИЧ-инфекцией 2,30 иногда 38,21 

64. Причина проведения исследования 2,10 не учитывать 45,11 

1.7 Информация о течении ВИЧ-инфекции и предыдущей антиретровирусной терапии 
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№ 

п/п 
Параметр 

«Средне-

взвешенная» 

оценка  

Категория Vj, % 

65. 

Длительность ВИЧ-инфекции с момента 

выявления до момента назначения 

ВААРТ 

2,73 всегда 29,02 

66. 
Количество схем предшествующей 

терапии ВААРТ 
2,84 всегда 23,66 

67. Схема/ы предшествующей ВААРТ 2,84 всегда 23,66 

68. 
Продолжительность предшествующей 

ВААРТ 
2,73 всегда 29,02 

69. Причины смены терапии 2,84 всегда 23,66 

70. Приверженность терапии 2,93 всегда 23,69 

71. Зарегистрированные побочные реакции 2,93 всегда 23,69 

72. Динамика показателя CD 4+ 2,93 всегда 23,69 

73. Динамика показателя ВН 2,93 всегда 23,69 

74. Сведения о резистентности к препаратам 2,84 всегда 23,66 

 

Всего параметров 74 100,00 % 

Параметры «всегда» 53 71,62% 

Параметры «иногда» 14 18,92% 

Параметры «не учитывать» 7 9,46% 

2. Свойства и характеристики антиретровирусных препаратов (АРВП) и их комбинаций 

1. Показания 2,93 всегда 23,69 

2. 
Противопоказания индивидуальных 

АРВП 
2,93 всегда 23,69 

3. Противопоказания комбинаций АРВП 2,93 всегда 23,69 

4. 
Побочные эффекты индивидуальных 

АРВП 
2,93 всегда 23,69 

5. Побочные эффекты комбинаций АРВП 2,93 всегда 23,69 

6. 
Информация о резистентности к 

препаратам 
2,84 всегда 23,66 

7. 
Информация о резистентности к 

комбинациям АРВП 
2,84 всегда 23,66 

8. Ограничения, связанные с приемом пищи 2,89 всегда 25,78 

9. Особые условия приема 2,89 всегда 25,78 

10. Доза 2,93 всегда 23,69 

11. Режим приема 2,93 всегда 23,69 

12. Взаимодействия АРВП между собой 2,93 всегда 23,69 

13. 

Взаимодействие с лекарственными 

препаратами для лечения сопутствующих 

заболеваний 

2,93 всегда 23,69 

14. 
Взаимодействия с иными 

лекарственными препаратами 
2,93 всегда 23,69 

15. 

Наличие взаимосвязи между 

использованием АРВП и течением 

сопутствующего заболевания 

2,84 всегда 23,66 

16. Особые условия хранения 2,93 всегда 23,69 

17. 
Лекарственная форма (н-р, детская 

лекарственная форма) 
2,67 всегда 27,35 

18. Наличие в медицинской организации 2,70 всегда 31,52 
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№ 

п/п 
Параметр 

«Средне-

взвешенная» 

оценка  

Категория Vj, % 

19. 
Данные об уровне доказанной 

эффективности 
2,89 всегда 25,78 

20. Наличие АРВП в перечне ЖНВЛП 2,83 всегда 29,66 

21. Наличие АРВП в Стандарте лечения 2,93 всегда 23,69 

22. 
Наличие АРВП или их комбинаций в 

рекомендациях РФ о проведении АРТ 
2,93 всегда 23,69 

23. 
Наличие АРВП или их комбинаций в 

рекомендациях ВОЗ о АРТ 
2,93 всегда 23,69 

24. Фасовка лекарственного препарата 2,29 иногда 37,25 

25. Производитель/держатель РУ 2,42 иногда 37,61 

26. Торговое наименование 2,20 не учитывать 36,76 

 

Всего параметров 26 100,00% 

Параметры «всегда» 23 88,46% 

Параметры «иногда» 2 7,69% 

Параметры «не учитывать» 1 3,85% 
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Приложение 12 

Результаты экспертной оценки уровня влияния параметров ВИЧ-

инфицированного пациента и свойств и характеристик антиретровирусных 

препаратов на эффективность и безопасность антиретровирусной терапии 

№ 

п/п 
Параметр 

«Средне-

взвешенная» 

оценка  

Категория Vj, % 

1. Сведения о ВИЧ-инфицированном пациенте 

1.1 Общая информация о пациенте 

1. Возраст 1,77 пв 34,83 

2. Пол 1,74 пв 34,99 

3. Вес 1,53 кв 30,84 

1.2 Сведения о пациенте социального характера/семейные факторы риска 

4. 
Употребление инъекционных наркотиков / 

психоактивных веществ 
2,00 пв 23,32 

5. Контакт с больными туберкулезом 1,83 пв 27,41 

6. 
Сердечно-сосудистые заболевания и факторы 

риска 
1,66 пв 29,21 

7. 
Семейный анамнез (сахарный диабет, 

онкологические заболевания и т.д.) 
1,63 пв 32,48 

8. Другие заболевания и состояния 1,62 пв 32,76 

9. Беременность 2,00 пв 23,32 

10. 
Женщина детородного возраста, не 

исключающая возможность беременности 
1,96 пв 26,81 

11. 
Методы защиты от заболеваний передающихся 

половым путем 
1,70 пв 26,84 

12. 
Наличие условий хранения препаратов 

(холодильника) 
1,96 пв 25,42 

13. Наличие контакта с ВИЧ-инфицированными 1,59 кв 31,12 

14. Условия питания 1,44 кв 39,82 

15. Наличие полового партнера 1,54 кв 38,58 

1.3 Текущее состояние ВИЧ-инфицированного пациента 

 (клиническое обследование) 

16. Стадия ВИЧ-инфекции 1,91 пв 24,84 

17. 
Заболевания и состояния, обусловленные 

ВИЧ-инфекцией 
1,75 пв 30,46 

18. Оценка лимфатической и иммунной систем 1,84 пв 28,16 

19. Оценка нервной системы 1,78 пв 30,81 

20. Оценка психического состояния 1,78 пв 30,81 

21. Оценка сердечно-сосудистой системы 1,80 пв 25,58 

22. Оценка дыхательной системы 1,78 пв 24,89 

23. 
Оценка состояния желудочно-кишечного 

тракта 
1,90 пв 24,83 

24. 
Оценка состояния печени и желчевыводящих 

путей 
1,91 пв 24,84 

25. Оценка кожных покровов и подкожных тканей 1,80 пв 28,12 

26. Оценка опорно-двигательной системы 1,65 пв 26,85 

27. Оценка мочевыводящей системы 1,69 пв 28,21 

28. Оценка репродуктивной системы и молочных 1,76 пв 25,61 
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№ 

п/п 
Параметр 

«Средне-

взвешенная» 

оценка  

Категория Vj, % 

желез 

29. Артериальное давление 1,25 кв 38,21 

30. Температура тела 1,31 кв 40,14 

31. Частота сердечных сокращений 1,36 кв 36,06 

32. Оценка органа зрения 1,50 кв 31,79 

33. Оценка органа слуха 1,50 кв 31,79 

1.4 Текущее состояние ВИЧ-инфицированного пациента (лабораторное обследование) 

34. Уровень CD 4+ 2,00 пв 23,32 

35. Уровень ВН 2,00 пв 23,32 

36. Общий анализ крови 1,78 пв 29,28 

37. ЭКГ 1,64 пв 34,67 

38. Флюорография 1,72 пв 35,09 

39. Биохимическое исследование крови 1,96 пв 27,12 

40. Общий анализ мочи 1,55 кв 33,97 

1.5 Исследование для определения других инфекций 

41. Серологические тесты на ВГВ и ВГС 1,57 кв 29,83 

1.6 Информация о выявлении ВИЧ-инфекции 

42. Уровень CD 4+ на момент выявления 1,79 пв 30,32 

43. Уровень ВН на момент выявления 1,87 пв 27,37 

44. Наличие манифестации ВИЧ-инфекции 1,81 пв 31,60 

1.7 Информация о течении ВИЧ-инфекции и предыдущей антиретровирусной терапии 

45. 
Длительность ВИЧ-инфекции с момента 

выявления до момента назначения ВААРТ 
1,87 пв 29,23 

46. 
Количество схем предшествующей терапии 

ВААРТ 
1,96 пв 27,12 

47. Схема/ы предшествующей ВААРТ 1,91 пв 26,16 

48. Продолжительность предшествующей ВААРТ 1,78 пв 32,02 

49. Причины смены терапии 2,00 пв 23,46 

50. Приверженность терапии 1,92 пв 26,21 

51. Зарегистрированные побочные реакции 1,70 пв 31,17 

52. Динамика показателя CD 4+ 1,81 пв 31,80 

53. Динамика показателя ВН 1,89 пв 29,34 

54. Сведения о резистентности к препаратам 2,00 пв 23,46 

 

Всего параметров 54 100,00% 

Категория «прямое влияние» 43 79,63% 

Категория «косвенное влияние» 11 20,37% 

2. Свойства и характеристики антиретровирусных препаратов (АРВП) и их 

комбинаций 

1. Показания 2,00 пв 23,32 

2. Противопоказания индивидуальных АРВП 2,00 пв 23,32 

3. Противопоказания комбинаций АРВП 2,00 пв 23,32 

4. Побочные эффекты индивидуальных АРВП 1,96 пв 26,81 

5. Побочные эффекты комбинаций АРВП 1,93 пв 30,03 

6. Информация о резистентности к препаратам 1,78 пв 29,81 

7. 
Информация о резистентности к комбинациям 

АРВП 
1,78 пв 29,81 

8. Особые условия приема 1,70 пв 31,39 
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№ 

п/п 
Параметр 

«Средне-

взвешенная» 

оценка  

Категория Vj, % 

9. Доза 1,87 пв 28,27 

10. Режим приема 1,87 пв 28,27 

11. Взаимодействия АРВП между собой 1,93 пв 30,03 

12. 

Взаимодействие с лекарственными 

препаратами для лечения сопутствующих 

заболеваний 

1,81 пв 31,38 

13. 
Взаимодействия с иными лекарственными 

препаратами 
1,68 пв 35,29 

14. 

Наличие взаимосвязи между использованием 

АРВП и течением сопутствующего 

заболевания 

1,76 пв 36,15 

15. Особые условия хранения 1,80 пв 30,68 

16. Наличие в медицинской организации 1,85 пв 30,09 

17. Данные об уровне доказанной эффективности 1,79 пв 30,32 

18. Наличие АРВП в перечне ЖНВЛП 1,81 пв 22,41 

19. Наличие АРВП в Стандарте лечения 1,80 пв 30,68 

20. 
Наличие АРВП или их комбинаций в 

рекомендациях РФ о проведении АРТ 
1,80 пв 30,68 

21. 
Наличие АРВП или их комбинаций в 

рекомендациях ВОЗ о АРТ 
1,76 пв 33,78 

22. Ограничения, связанные с приемом пищи 1,54 кв 34,74 

23. 
Лекарственная форма (н-р, детская 

лекарственная форма) 
1,57 кв 35,40 

 

Всего параметров 23 100,00% 

Категория «прямое влияние» 21 91,30% 

Категория «косвенное влияние» 2 8,70% 

Примечание: пв – прямое влияние, кв – косвенное влияние 
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Приложение 13 

Результаты анализа информации о потенциальных нежелательных побочных реакциях комбинаций 

антиретровирусных препаратов (рекомендации ВОЗ) 

Комбинации 

антиретровирусных 

препаратов согласно 

рекомендациям ВОЗ 

Количество 

нежелательных 

побочных реакций, 

вызываемых  

1-им антиретровирусным 

препаратом 

Количество одинаковых нежелательных побочных реакций, 

вызываемых одновременно  
Всего 

нежелательных 

побочных реакций, 

приходящихся на 

схему 

2-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

3-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

4-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % 

АРТ первого ряда 

НИОТ ННИОТ  

AZT +3TС NVP 79 12,9 36 5,9 26 4,2 - - 141 23,0 

ABС +3TС NVP 49 8,0 28 4,6 26 4,2 - - 103 16,8 

3TС +TDF NVP 68 11,1 22 3,6 22 3,6 - - 112 18,2 

FTС +TDF NVP 53 8,6 20 3,3 20 3,3 - - 93 15,1 

AZT +3TС EFV 96 15,6 45 7,3 19 3,1 - - 160 26,1 

FTС +TDF EFV 78 12,7 17 2,8 19 3,1 - - 114 18,6 

3TС +TDF EFV 96 15,6 22 3,6 18 2,9 - - 136 22,1 

ABС +3TС EFV 83 13,5 31 5,0 18 2,9 - - 132 21,5 

АРТ второго ряда 

НИОТ ИП  

AZT+3TС LPV/RTV* 146 23,8 43 7,0 39 6,4 - - 228 37,1 

AZT+3TС SQV/RTV 246 40,1 58 9,4 30  4,9 28 4,6 362 59,0 

ddI+AZT SQV/RTV 247 40,2 60 9,8 27 4,4 29 4,7 363 59,1 

AZT+3TС IDV/RTV 258 42,0 50 8,1 29  4,7 27 4,4 364 59,3 

ddI+AZT IDV/RTV 253 41,2 56 9,1 30 4,9 25 4,1 364 59,3 

AZT+TDF SQV/RTV 245 39,9 61 9,9 33 5,4 24 3,9 363 59,1 

AZT+3TС ATV/RTV 248 40,4 56 9,1 31 5,0 23 3,7 358 58,3 

AZT+TDF IDV/RTV 244 39,7 63 10,3 28  4,6 24 3,9 359 58,5 

ddI+AZT FPV/RTV 244 39,7 58 9,4 34 5,5  22 3,6 358 58,3 

ddI+AZT ATV/RTV 244 39,7 60 9,8 34 5,5 21 3,4 359 58,5 

AZT+TDF LPV/RTV* 151 24,6 47 7,7 33  5,4 - - 231 37,6 

ddI+AZT LPV/RTV* 154 25,1 49 8,0 32  5,2 - - 235 38,3 

TDF+ABС LPV/RTV* 145 23,6 35 5,7 28  4,6 - - 208 33,9 
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Комбинации 

антиретровирусных 

препаратов согласно 

рекомендациям ВОЗ 

Количество 

нежелательных 

побочных реакций, 

вызываемых  

1-им антиретровирусным 

препаратом 

Количество одинаковых нежелательных побочных реакций, 

вызываемых одновременно  
Всего 

нежелательных 

побочных реакций, 

приходящихся на 

схему 

2-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

3-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

4-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % 

ddI+ABС LPV/RTV* 146 23,8 41 6,7 26 4,2 - - 213 34,7 

AZT+TDF ATV/RTV 235 38,3 72 11,7 25 4,1 21 3,4 353 57,5 

ddI+ABС IDV/RTV 253 41,2 47 7,7 27 4,4 21 3,4 348 56,7 

ddI+ABС SQV/RTV 236 38,4 62 10,1 27 4,4 21 3,4 346 56,4 

TDF+ABС SQV/RTV 240 39,1 57 9,3 28 4,6 20 3,3 345 56,2 

TDF+ABС IDV/RTV 245 39,9 47 7,7 32 5,2 18 2,9 342 55,7 

AZT+3TС FPV/RTV 252 41,0 48 7,8 22 3,6 18 2,9 340 55,4 

ddI+ABС ATV/RTV 241 39,3 52 8,5 33 5,4 16 2,6 342 55,7 

TDF+ABС ATV/RTV 236 38,4 57 9,3 29 4,7 15 2,4 337 54,9 

AZT+TDF FPV/RTV 238 38,8 66 10,7 18 2,9 15 2,4 337 54,9 

ddI+ABС FPV/RTV 246 40,1 45 7,3 19 3,1 13 2,1 323 52,6 

TDF+ABС FPV/RTV 244 39,7 47 7,7 16 2,6 13 2,1 320 52,1 

* - на рынке РФ LPV/RTV представлена только комбинированным ЛП, LPV как индивидуальный ЛП на территории РФ не 

зарегистрирован. 

Примечание: комбинации АРВП, выделенные зеленым цветом, характеризуются наименьшим количеством НПР (являются условно 

наиболее безопасными), красным цветом – на наибольшим количеством НПР (являются условно наименее безопасными), желтым цветом – 

занимают промежуточное положение). 
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Приложение 14 

Результаты анализа информации о потенциальных нежелательных побочных реакциях комбинаций 

антиретровирусных препаратов (рекомендации РФ) 

Комбинации 

антиретровирусных 

препаратов согласно 

рекомендациям РФ 

Количество 

нежелательных 

побочных реакций, 

вызываемых  

1-им антиретровирусным 

препаратом 

Количество одинаковых нежелательных побочных реакций, 

вызываемых одновременно 
Всего 

нежелательных 

побочных реакций, 

приходящихся на 

схему 

2-мя антиретровирус-

ными препаратами 

3-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

4-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % 

Предпочтительные схемы 

НИОТ ННИОТ  

ABС+3TС NVP1 49 8,0 28 4,6 26 4,2 - - 103 16,8 

3TС+TDF NVP1 68 11,1 22 3,6 22 3,6 - - 112 18,2 

FTС+TDF NVP1 53 8,6 20 3,3 20 3,3 - - 93 15,1 

FTС+TDF EFV 78 12,7 17 2,8 19 3,1 - - 114 18,6 

ABС+FTС NVP1 47 7,7 27 4,4 19 3,1 - - 93 15,1 

3TС+TDF EFV 96 15,6 22 3,6 18 2,9 - - 136 22,1 

ABС+3TС EFV 83 13,5 31 5,0 18 2,9 - - 132 21,5 

3TС+TDF RPV1 69 11,2 19 3,1 16 2,6 - - 104 16,9 

ABС+FTС EFV 82 13,4 23 3,7 15 2,4 - - 120 19,5 

ABС+3TС RPV1 63 10,3 26 4,2 15 2,4 - - 104 16,9 

FTС+TDF RPV1 51 8,3 17 2,8 15 2,4 - - 83 13,5 

ABС+FTС RPV1 62 10,1 20 3,3 11 1,8 - - 93 15,1 

НИОТ ИП  

ABС+3TС LPV/RTV*1 152 24,8 24 3,9 34 5,5 - - 210 34,2 

FTС+TDF DRV/RTV1 254 41,4 74 12,1 25 4,1 22  3,6 375 61,1 

ABС+3TС DRV/RTV1 256 41,7 75 12,2 28 4,6 26  4,2 385 62,7 

3TС+TDF DRV/RTV1 260 42,3 72 11,7 35 5,7 20  3,3 387 63,0 

ABС+FTС DRV/RTV1 248 40,4 74 12,1 34 5,5 18  2,9 374 60,9 

FTС+TDF LPV/RTV*1 151 24,6 20 3,3 27 4,4  - - 198 32,2 

ABС+3TС ATV/RTV1 250 40,7 47 7,7 29 4,7 18 2,9 344 56,0 

3TС+TDF  ATV/RTV1 243 39,6 63 10,3 19 3,1 18 2,9 343 55,9 

FTС+TDF ATV/RTV1 240 39,1 54 8,8 18 2,9 18 2,9 330 53,7 

ABС+FTС ATV/RTV1 241 39,3 53 8,6 23 3,7 16 2,6 333 54,2 
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Комбинации 

антиретровирусных 

препаратов согласно 

рекомендациям РФ 

Количество 

нежелательных 

побочных реакций, 

вызываемых  

1-им антиретровирусным 

препаратом 

Количество одинаковых нежелательных побочных реакций, 

вызываемых одновременно 
Всего 

нежелательных 

побочных реакций, 

приходящихся на 

схему 

2-мя антиретровирус-

ными препаратами 

3-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

4-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % 

3TС+TDF LPV/RTV*1 146 23,8 37 6,0 25 4,1  - - 208 33,9 

ABС+FTС LPV/RTV*1 145 23,6 33 5,4 22 3,6  - - 200 32,6 

НИОТ ИИ           

ABС+3TС RAL1 170 27,7 31 5,0 28 4,6 - - 229 37,3 

FTС+TDF RAL1 177 28,8 20 3,3 22 3,6 - - 220 35,8 

3TС+TDF RAL1 172 28,0 38 6,2 21 3,4 - - 231 37,6 

ABС+FTС RAL1 170 27,7 32 5,2 19 3,1 - - 221 36,0 

3TС+TDF DTG1 61 9,9 24 3,9 13 2,1 - - 98 16,0 

FTС+TDF DTG1 40 6,5 22 3,6 13 2,1 - - 75 12,2 

ABС+3TС DTG1 56 9,1 32 5,2 11 1,8 - - 99 16,1 

ABС+FTС DTG1 58 9,4 20 3,3 10 1,6 - - 88 14,3 

Альтернативные схемы 

НИОТ ИП           

AZT+3TС SQV/RTV 246 40,1 58 9,4 30 4,9 28 4,6 362 59,0 

AZT+3TС ATV 100 16,3 42 6,8 26 4,2 - - 168 27,4 

AZT+3TС FPV 82 13,4 29 4,7 21 3,4 -  - 132 21,5 

AZT+FTС SQV/RTV 246 40,1 58 9,4 34 5,5 19 3,1 357 58,1 

AZT+FTС FPV/RTV 246 40,1 54 8,8 16 2,6 15  2,4 331 53,9 

AZT+3TС FPV/RTV 252 41,0 48 7,8 22 3,6 18 2,9 340 55,4 

fAZT+3TС SQV/RTV 251 40,9 58 9,4 25 4,1 6 1,0 340 55,4 

fAZT+FTС SQV/RTV 241 39,3 66 10,7 15 2,4 6 1,0 328 53,4 

fAZT+3TС FPV/RTV 265 43,2 30 4,9 13 2,1 6 1,0 314 51,1 

fAZT+FTС FPV/RTV 258 42,0 26 4,2 10 1,6 6 1,0 300 48,9 

AZT+FTС ATV 108 17,6 34 5,5 21 3,4 -  - 163 26,5 

AZT+FTС FPV 88 14,3 23 3,7 15 2,4 - - 126 20,5 

fAZT+3TС FPV 52 8,5 16 2,6 7 1,1 -  - 75 12,2 

fAZT+3TС ATV 95 15,5 26 4,2 6 1,0 - - 127 20,7 

fAZT+FTС FPV 37 6,0 13 2,1 6 1,0 - - 56 9,1 

fAZT+FTС ATV 81 13,2 23 3,7 5 0,8 - - 109 17,8 

Приемлемые схемы 
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Комбинации 

антиретровирусных 

препаратов согласно 

рекомендациям РФ 

Количество 

нежелательных 

побочных реакций, 

вызываемых  

1-им антиретровирусным 

препаратом 

Количество одинаковых нежелательных побочных реакций, 

вызываемых одновременно 
Всего 

нежелательных 

побочных реакций, 

приходящихся на 

схему 

2-мя антиретровирус-

ными препаратами 

3-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

4-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % 

НИОТ ИП           

d4T+3TС IDV/RTV 246 40,1 59 9,6 23 3,7 24  3,9 352 57,3 

ddI+3TС IDV/RTV 257 41,9 49 8,0 23 3,7 21  3,4 350 57,0 

d4T+FTС IDV/RTV 241 39,3 58 9,4 24 3,9 19  3,1 342 55,7 

ddI+FTС IDV/RTV 253 41,2 49 8,0 23 3,7 16 2,6 341 55,5 

d4T+3TС IDV 101 16,4 29 4,7 29 4,7 - - 159 25,9 

ddI+3TС IDV 90 14,7 32 5,2 24 3,9 - - 146 23,8 

d4T+FTС IDV 98 16,0 29 4,7 22 3,6 - - 149 24,3 

ddI+FTС IDV 94 15,3 27 4,4 18 2,9 - - 139 22,6 

 

* - на рынке РФ LPV/RTV представлена только комбинированным ЛП, LPV как индивидуальный ЛП на территории РФ не зарегистрирован 
1 – для особых групп пациентов. 

Примечание: комбинации АРВП, выделенные зеленым цветом, характеризуются наименьшим количеством НПР (являются условно наиболее 

безопасными), красным цветом – на наибольшим количеством НПР (являются условно наименее безопасными), желтым цветом – занимают 

промежуточное положение). 
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Приложение 15 

 

Показатели клиничеcкой лабораторной диагноcтики, на которые оказывают 

влияние антиретровируcные препараты и их комбинации 

Группа Подгруппа Показатели 

Количеcтво АРВП, 

влияющих на данный 

показатель 

абc.пок. уд.вес, % 

Общеклиничеcк

ие анализы 

Иccледование крови 

Гемоглобин 28 84,8 

Нейтрофилы 26 78,8 

Тромбоциты 20 60,6 

Лейкоциты 17 51,5 

Лимфоциты 8 24,2 

Эозинофилы 8 24,2 

Эритроциты 3 9,1 

Гематокрит 1 3,0 

Иccледование мочи 

Белок в моче 9 27,3 

Иccледование оcадка 

мочи 
6 18,2 

Глюкоза в моче 2 6,1 

Билирубин в моче 1 3,0 

Cвертывающая 

cиcтема крови 

Первичный гемоcтаз Количеcтво тромбоцитов 20 60,6 

Коагуляционный 

гемоcтаз 

Протромбиновое время 1 3,0 

АЧТВ 2 6,1 

Биохимичеcкое 

иccледование 

крови 

Показатели 

липидного обмена 

Триглицериды 27 81,8 

Холеcтерин общий 26 78,8 

ЛПНП 5 15,2 

ЛПВП 3 9,1 

Билирубин 

cыворотки крови 

Билирубин cыворотки 

крови 
25 75,8 

Небелковые 

азотиcтые 

компоненты крови 

Креатинин крови 16 48,5 

Мочевая киcлота 3 9,1 

Мочевина 3 9,1 

Ферменты 

cыворотки крови 

АcАТ 32 97,0 

АлАТ 32 97,0 

Амилаза 28 84,8 

КФК 26 78,8 

Липаза 23 69,7 

ГГТ 14 42,4 

ЩФ 9 27,3 

ЛДГ 6 18,2 

Неорганичеcкие 

вещеcтва 

Фоcфор 8 24,2 

Калий  7 21,2 

Натрий 4 12,1 

Кальций  2 6,1 

Магний 2 6,1 

Хлориды 1 3,0 

Уровень глюкозы Уровень глюкозы 28 84,8 

Уровень белков Альбумин     2 6,1 

Киcлотно- рН крови рН крови 21 63,6 
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Группа Подгруппа Показатели 

Количеcтво АРВП, 

влияющих на данный 

показатель 

абc.пок. уд.вес, % 

оcновное 

cоcтояние крови 

Уровень 

гормонов 

Гормоны 

щитовидной железы 
ТТГ 5 15,2 

Итого … 5 13 41 33 100,0 

Примечание: АЧТВ – активированное чаcтичное тромбоплаcтиновое время; ЛПНП – 

липопротеины низкой плотноcти; ЛПВП – липопротеины выcокой плотноcти; АcАТ – 

аcпартатаминотранcфераза; АлАТ – аланинаминоранcфераза; КФК – креатинфоcфокиназа; ГГТ 

– гамма-глутамилтранcфераза; ЩФ – щелочная фоcфатаза; ЛДГ – лактатдегидрогеназа; ТТГ – 

тиротропный гормон. 
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Приложение 16 

Результаты анализа показателей клинической лабораторной диагностики, потенциально изменяющихся под 

действием комбинаций антиретровирусных препаратов (рекомендации ВОЗ)  

Комбинации 

антиретровирусных 

препаратов согласно 

рекомендациям ВОЗ 

Количество показателей 

клинико-лабораторной 

диагностики, изменяемых  

1-им антиретровирусным 

препаратом 

Количество одинаковых показателей клинико-лабораторной 

диагностики, изменяемых одновременно  

Всего показателей 

клинико-

лабораторной 

диагностики, 

потенциально 

изменяющихся при 

использовании схемы 

2-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

3-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

4-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % 

АРТ первого ряда 

НИОТ ННИОТ  

AZT+3TС NVP 8 19,5 4 9,8 11 26,8 - - 23 56,1 

FTС+TDF NVP 8 19,5 3 7,3 11 26,8 - - 22 53,7 

ABС+3TС NVP 6 14,6 7 17,1 10 24,4 - - 23 56,1 

3TС+TDF NVP 7 17,1 8 19,5 9 22,0 - - 24 58,5 

FTС+TDF EFV 7 17,1 5 12,2 8 19,5 - - 20 48,8 

3TС+TDF EFV 11 26,8 6 14,6 7 17,1 - - 24 58,5 

ABС+3TС EFV 5 12,2 9 22,0 7 17,1 - - 21 51,2 

AZT+3TС EFV 6 14,6 8 19,5 7 17,1 - - 21 51,2 

АРТ второго ряда 

НИОТ ИП  

AZT+3TС SQV/RTV 16 39,0 8 19,5 1 2,4 14 34,1 39 95,1 

AZT+3TС LPV/RTV* 7 17,1 3 7,3 14 34,1 - - 24 58,5 

AZT+3TС IDV/RTV 16 39,0 7 17,1 3 7,3 12 29,3 38 92,7 

TDF+ABС LPV/RTV* 10 24,4 6 14,6 11 26,8 - - 27 65,9 

ddI+ABС LPV/RTV* 8 19,5 6 14,6 11 26,8 - - 25 61,0 

ddI+AZT LPV/RTV* 9 22,0 5 12,2 11 26,8 - - 25 61,0 

AZT+TDF SQV/RTV 15 36,6 7 17,1 7 17,1 10 24,4 39 95,1 

ddI+AZT SQV/RTV 16 39,0 7 17,1 6 14,6 10 24,4 39 95,1 

AZT+3TС ATV/RTV 16 39,0 7 17,1 5 12,2 10 24,4 38 92,7 

AZT+TDF LPV/RTV* 10 24,4 7 17,1 10 24,4 - - 27 65,9 

TDF+ABС SQV/RTV 15 36,6 5 12,2 10 24,4 9 22,0 39 95,1 

ddI+ABС SQV/RTV 15 36,6 7 17,1 8 19,5 9 22,0 39 95,1 
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Комбинации 

антиретровирусных 

препаратов согласно 

рекомендациям ВОЗ 

Количество показателей 

клинико-лабораторной 

диагностики, изменяемых  

1-им антиретровирусным 

препаратом 

Количество одинаковых показателей клинико-лабораторной 

диагностики, изменяемых одновременно  

Всего показателей 

клинико-

лабораторной 

диагностики, 

потенциально 

изменяющихся при 

использовании схемы 

2-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

3-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

4-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % 

AZT+TDF IDV/RTV 15 36,6 7 17,1 7 17,1 9 22,0 38 92,7 

TDF+ABС IDV/RTV 14 34,1 7 17,1 9 22,0 8 19,5 38 92,7 

ddI+AZT IDV/RTV 16 39,0 6 14,6 8 19,5 8 19,5 38 92,7 

AZT+TDF ATV/RTV 14 34,1 10 24,4 6 14,6 8 19,5 38 92,7 

AZT+3TС FPV/RTV 19 46,3 5 12,2 6 14,6 8 19,5 38 92,7 

TDF+ABС ATV/RTV 14 34,1 8 19,5 9 22,0 7 17,1 38 92,7 

ddI+ABС IDV/RTV 14 34,1 8 19,5 9 22,0 7 17,1 38 92,7 

TDF+ABС FPV/RTV 16 39,0 10 24,4 5 12,2 7 17,1 38 92,7 

ddI+AZT ATV/RTV 15 36,6 9 22,0 7 17,1 7 17,1 38 92,7 

AZT+TDF FPV/RTV 16 39,0 11 26,8 4 9,8 7 17,1 38 92,7 

ddI+ABС ATV/RTV 14 34,1 9 22,0 9 22,0 6 14,6 38 92,7 

ddI+ABС FPV/RTV 17 41,5 8 19,5 8 19,5 5 12,2 38 92,7 

ddI+AZT FPV/RTV 18 43,9 7 17,1 8 19,5 5 12,2 38 92,7 

* - на рынке РФ LPV/RTV представлена только комбинированным ЛП, LPV как индивидуальный ЛП на территории РФ не зарегистрирован. 

Примечание: комбинации АРВП, выделенные зеленым цветом, потенциально оказывают влияние на наименьшее количество показателей 

КЛД (являются условно наиболее безопасными), красным цветом – на наибольшее количество показателей КЛД (являются условно наименее 

безопасными), желтым цветом – занимают промежуточное положение). 
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Приложение 17 

Результаты анализа показателей клинической лабораторной диагностики, потенциально изменяющихся под 

действием комбинаций антиретровирусных препаратов (рекомендации РФ) 

Комбинации 

антиретровирусных 

препаратов согласно 

рекомендациям РФ 

Количество показателей 

клинико-лабораторной 

диагностики, 

изменяемых  

1-им антиретровирусным 

препаратом 

Количество одинаковых показателей клинико-лабораторной 

диагностики, изменяемых одновременно 

Всего показателей 

клинико-лабораторной 

диагностики, 

потенциально 

изменяющихся при 

использовании схемы  

2-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

3-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

4-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % 

Предпочтительные схемы 

НИОТ ННИОТ  

FTС+TDF NVP1 8 19,5 3 7,3 11 26,8 - - 22 53,7 

ABС+3TС NVP1 6 14,6 7 17,1 10 24,4 - - 23 56,1 

ABС+3TС RPV1 5 12,2 6 14,6 10 24,4 - - 21 51,2 

3TС+TDF NVP1 7 17,1 8 19,5 9 22,0 - - 24 58,5 

ABС+FTС NVP1 6 14,6 7 17,1 9 22,0 - - 22 53,7 

3TС+TDF RPV1 9 22,0 7 17,1 8 19,5 - - 24 58,5 

FTС+TDF RPV1 10 24,4 5 12,2 8 19,5 - - 23 56,1 

FTС+TDF EFV 7 17,1 5 12,2 8 19,5 - - 20 48,8 

ABС+FTС EFV 9 22,0 4 9,8 8 19,5 - - 21 51,2 

ABС+3TС EFV 9 22,0 9 22,0 7 17,1 - - 21 51,2 

ABС+FTС RPV1 5 12,2 9 22,0 7 17,1 - - 21 51,2 

3TС+TDF EFV 11 26,8 6 14,6 7 17,1 - - 24 58,5 

НИОТ ИП  

ABС+3TС LPV/RTV*1 6 14,6 4 9,8 14 34,1 - - 24 58,5 

ABС+3TС DRV/RTV1 14 34,1 7 17,1 6  14,6 13 31,7 40 97,6 

ABС+FTС LPV/RTV*1 9 22,0 4 9,8 12  29,3 - - 25 61,0 

FTС+TDF LPV/RTV*1 13 31,7 2 4,9 12  29,3 - - 27 65,9 

FTС+TDF DRV/RTV1 13 31,7 10 24,4 6 14,6 11 26,8 40 97,6 

3TС+TDF LPV/RTV*1 9 22,0 7 17,1 11 26,8 - - 27 65,9 

3TС+TDF DRV/RTV1 12 29,3 8 19,5 10 24,4 10 24,4 40 97,6 

ABС+FTС DRV/RTV1 14 34,1 5 12,2 10 24,4 10 24,4 40 97,6 

ABС+3TС ATV/RTV1 15 36,6 7 17,1 7 17,1 9 22,0 38 92,7 

3TС+TDF ATV/RTV1 13 31,7 10 24,4 7 17,1 8 19,5 38 92,7 
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Комбинации 

антиретровирусных 

препаратов согласно 

рекомендациям РФ 

Количество показателей 

клинико-лабораторной 

диагностики, 

изменяемых  

1-им антиретровирусным 

препаратом 

Количество одинаковых показателей клинико-лабораторной 

диагностики, изменяемых одновременно 

Всего показателей 

клинико-лабораторной 

диагностики, 

потенциально 

изменяющихся при 

использовании схемы  

2-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

3-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

4-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % 

FTС+TDF ATV/RTV1 16 39,0 7 17,1 7 17,1 8 19,5 38 92,7 

ABС+FTС ATV/RTV1 15 36,6 9 22,0 6 14,6 8 19,5 38 92,7 

НИОТ ИИ           

ABС+3TС RAL1 9 22,0 4 9,8 14 34,1 - - 27 65,9 

3TС+TDF RAL1 12 29,3 7 17,1 11 26,8 - - 30 73,2 

FTС+TDF RAL1 15 36,6 4 9,8 11 26,8 - - 30 73,2 

ABС+FTС RAL1 8 19,5 9 22,0 10 24,4 - - 27 65,9 

3TС+TDF DTG1 11 26,8 9 22,0 4 9,8 - - 24 58,5 

ABС+3TС DTG1 5 12,2 12 29,3 4 9,8 - - 21 51,2 

ABС+FTС DTG1 7 17,1 11 26,8 3 7,3 - - 21 51,2 

FTС+TDF DTG1 5 12,2 12 29,3 3 7,3 - - 20 48,8 

Альтернативные схемы 

НИОТ ИП           

AZT+3TС SQV/RTV 16 39,0 8 19,5 1 2,4 14 34,1 39 95,1 

AZT+3TС ATV 6 14,6 5 12,2 11 26,8 - - 22 53,7 

AZT+FTС SQV/RTV 16 39,0 7 17,1 6 14,6 10 24,4 39 95,1 

AZT+FTС ATV 8 19,5 4 9,8 10 24,4 - - 22 53,7 

AZT+3TС FPV/RTV 19 46,3 5 12,2 6 14,6 8 19,5 38 92,7 

AZT+FTС FPV/RTV 19 46,3 8 19,5 3 7,3 8 19,5 38 92,7 

AZT+3TС FPV 3 7,3 8 19,5 8 19,5 - - 19 46,3 

AZT+FTС FPV 6 14,6 5 12,2 8 19,5 - - 19 46,3 

fAZT+3TС SQV/RTV 17 41,5 8 19,5 13 31,7 1 2,4 39 95,1 

fAZT+FTС SQV/RTV 16 39,0 13 31,7 9 22,0 1 2,4 39 95,1 

fAZT+FTС FPV/RTV 24 58,5 6 14,6 7 17,1 1 2,4 38 92,7 

fAZT+3TС FPV/RTV 21 51,2 9 22,0 7 17,1 1 2,4 38 92,7 

fAZT+3TС FPV 9 22,0 8 19,5 1 2,4 - - 18 43,9 

fAZT+FTС FPV 6 14,6 8 19,5 1 2,4 - - 15 36,6 

fAZT+3TС ATV 8 19,5 13 31,7 0 0,0 - - 21 51,2 

fAZT+FTС ATV 7 17,1 12 29,3 0 0,0 - - 19 46,3 

Приемлемые схемы 
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Комбинации 

антиретровирусных 

препаратов согласно 

рекомендациям РФ 

Количество показателей 

клинико-лабораторной 

диагностики, 

изменяемых  

1-им антиретровирусным 

препаратом 

Количество одинаковых показателей клинико-лабораторной 

диагностики, изменяемых одновременно 

Всего показателей 

клинико-лабораторной 

диагностики, 

потенциально 

изменяющихся при 

использовании схемы  

2-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

3-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

4-мя 

антиретровирус-

ными препаратами 

абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % абс.пок. уд.вес, % 

НИОТ ИП           

d4T+3TС IDV/RTV 15 36,6 8 19,5 5 12,2 10 24,4 38 92,7 

ddI+3TС IDV/RTV 14 34,1 8 19,5 8 19,5 8 19,5 38 92,7 

d4T+FTС IDV/RTV 17 41,5 5 12,2 8 19,5 8 19,5 38 92,7 

ddI+FTС IDV/RTV 14 34,1 10 24,4 7 17,1 7 17,1 38 92,7 

d4T+3TС IDV 7 17,1 5 12,2 11 26,8 - - 23 56,1 

ddI+3TС IDV 7 17,1 8 19,5 9 22,0 - - 24 58,5 

d4T+FTС IDV 4 9,8 8 19,5 9 22,0 - - 21 51,2 

ddI+FTС IDV 9 22,0 7 17,1 8 19,5 - - 24 58,5 

* - на рынке РФ LPV/RTV представлена только комбинированным ЛП, LPV как индивидуальный ЛП на территории РФ не зарегистрирован. 
1 – для особых групп пациентов. 

Примечание: комбинации АРВП, выделенные зеленым цветом, потенциально оказывают влияние на наименьшее количество показателей 

КЛД (являются условно наиболее безопасными), красным цветом – на наибольшее количество показателей КЛД (являются условно наименее 

безопасными), желтым цветом – занимают промежуточное положение). 
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Приложение 18 

Результаты кластерного анализа данных о ВИЧ-инфицированных пациентах 

Признаки 
Кластер 

№1 

Кластер 

№2 

Кластер 

№3 

Кластер 

№4 

Кластер  

№5 

Кластер 

№6 

Кластер 

№7 

Кластер 

№8 

Кластер  

№9 

Количество 

наблюдений 
8 12 18 9 7 10 6 1 8 

Пол 
Муж. - 12 - 5 6 5 3 1 5 

Жен. 8 - 18 4 1 5 3 - 3 

Стадия 

заболевания 

4А стадия 

прогрессир

ующая  

(7 случаев) 

4А стадия 

прогрессиру

ющая  

(12 случаев) 

4А 

прогрессиру

ющая  

(15 случаев) 

4А стадия 

ремиссия (1 

случай) 

3 стадия  

(2 случая) 

4А стадия 

прогрессиру

ющая  

(9 случаев) 

4Б стадия  

прогрессирующая  

(5 случаев) 

4В стадия 

прогрессирующая  

(2 случая) 

 

4А стадия 

прогрессир

ующая  

(10 

случаев) 

4А стадия 

прогрессиру

ющая  

(6 случаев) 

4А стадия 

прогрессиру

ющая 

 (1 случай) 

4Б стадия 

прогрессирую

щая (8 

случаев) 

Путь 

заражения 

инъекции 

НС  

(8 случаев) 

инъекции 

НС 

(12 случаев) 

половой  

(18 случаев) 

инъекции 

НС 

 (9 случаев) 

инъекции НС  

(5 случаев) 

половой  

(2 случая) 

инъекции 

НС  

(7 случаев) 

половой  

(3 случая) 

инъекции 

НС 

 (5 случаев) 

половой 

 (1 случай) 

инъекции 

НС 

 (1 случай) 

инъекции НС 

(4 случая) 

половой 

 (4 случая) 

Сопутствую

щие 

заболевания 

онихоми-

коз стоп  

(1 случай) 

микоз  

(2 случая) 

герпес  

(1 случай) 

кандидоз 

СОПР  

(5 случаев) 

онихомикоз 

стоп  

(2 случая)  

кандидоз 

СОПР  

(9 случаев) 

туберкулез 

легочный (2 

случая) 

туберкулез 

внелегочный  

(3 случая) 

ВИЧ-

энцефалопатия  

(3 случая) 

волосистая 

лейкоплакия  

(1 случай) 

туберкулез 

легочный 

(3 случая) 

волосистая 

лейкоплакия 

(1 случай) 

кандидоз 

СОПР  

(6 случаев) 

фарингомик

оз  

(1 случай) 

туберкулез 

лёгочный  

(6 случаев) 

туберкулез 

внелёгочный  

(1 случай) 

ВПГИ  

(1 случай) 

ЦМВИ  

(1 случай) 

кандидоз 

СОПР  



 

 

2
5
8
 

Признаки 
Кластер 

№1 

Кластер 

№2 

Кластер 

№3 

Кластер 

№4 

Кластер  

№5 

Кластер 

№6 

Кластер 

№7 

Кластер 

№8 

Кластер  

№9 

токсоплазмоз  

(1 случай) 

криптококковый 

менингит  

(1 случай)  

кандидоз СОПР  

(3 случая) 

лейкоэнцефалопат

ия (1 случай) 

(4 случая) 

Эффектив-

ная 

комбинация 

НИОТ+ 

ИП 

(8 случаев) 

НИОТ+ИП 

(11 случаев) 

НИОТ  

(1 случай)  

НИОТ+ИП 

(15 случаев) 

ИИ+НИОТ  

(2 случая) 

НИОТ  

(1 случай) 

НИОТ+ИП  

(8 случаев) 

НИОТ + ИИ 

(1 случай) 

НИОТ+ИП  

(7 случаев) 

НИОТ+ 

ННИОТ  

(10 

случаев) 

НИОТ+ 

ННИОТ 

 (5 случаев) 

НИОТ+ 

ИП+ИС  

(1 случай) 

НИОТ+ 

ННИОТ 

 (1 случай) 

НИОТ+ 

ННИОТ  

(8 случаев) 
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Приложение 19 

Пример функционирования АИС «АнтиВИЧ-1»  

 

Получение рекомендаций о выборе комбинации антиретровирусных препаратов для 

пациента с ВИЧ-инфекцией 

1. Выбор пола пациента, стадии ВИЧ-инфекции, путь заражения, оппортунистических 

заболеваний. 

 
 

2. Выбор противопоказаний к применению АРВП у пациента. 
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3. Нажатие кнопки «Запуск подбора» и получение результатов работы АИС «АнтиВИЧ-1». 

 
 

4. При наведении курсора мышки на рекомендуемую комбинацию, появляется краткая 

характеристика; при нажатии на схему раскрывается список комбинаций АРВП по 

рекомендации АИС «АнтиВИЧ-1». 
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Получение информации об антиретровирусных препаратов и их комбинаций 

1. При выборе классов препаратов, рекомендации РФ/ВОЗ, добавлении интересующих 

противопоказаний и нажатии кнопки «Запуск подбора», на экране появляется перечень 

комбинации АРВП. 

 
 

2. При выборе классов препаратов, рекомендации РФ/ВОЗ, добавлении интересующих 

противопоказаний, фильтра «Только ЖНВЛП» (фильтр по включению АРВП в перечень 

ЖНВЛП) и нажатии кнопки «Запуск подбора», на экране появляется перечень комбинации 

АРВП с учетом выбранных условий. 
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3. При выборе классов препаратов, рекомендации РФ/ВОЗ, добавлении интересующих 

противопоказаний, фильтра «Только ЖНВЛП» (фильтр по включению АРВП в перечень 

ЖНВЛП), «Только СМП» (фильтр по включению АРВП в Стандарт оказания медицинской 

помощи) и нажатии кнопки «Запуск подбора», на экране появляется перечень комбинации 

АРВП с учетом выбранных условий. 

 
 

4. При выборе классов препаратов, рекомендации РФ/ВОЗ, добавлении интересующих 

противопоказаний, «Только СМП» (фильтр по включению АРВП в Стандарт оказания 

медицинской помощи) и нажатии кнопки «Запуск подбора», на экране появляется перечень 

комбинации АРВП с учетом выбранных условий. 

 



263 

 

Приложение 20 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ 

ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

«ПЕРМСКАЯ ГОСУДАРСТВЕННАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ АКАДЕМИЯ» 

МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

 

 

 

 УТВЕРЖДАЮ 

Ректор 

_______________А.Ю. Турышев 

«22» марта 2018 г. 

 

 

 

 

 

 

 

 

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ПРОФЕССИОНАЛЬНАЯ ПРОГРАММА  

ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ НЕПРЕРЫВНОГО ОБРАЗОВАНИЯ 

 

«РАЦИОНАЛЬНЫЙ ВЫБОР И НАЗНАЧЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ (НА ПРИМЕРЕ 

АНТИРЕТРОВИРУСНЫХ ПРЕПАРАТОВ)» 

  

 

 

 

СПЕЦИАЛЬНОСТЬ: Инфекционные болезни 

 

 

ФОРМЫ ОБУЧЕНИЯ: без отрыва от работы (с использованием дистанционных технологий) 

 

ОБЩАЯ ТРУДОЕМКОСТЬ: 36 часов 

 

 

 

 

 

 

 

Пермь, 2018 
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При разработке дополнительной профессиональной программы повышения квалификации  в 

основу положены: 

➢ ФГОС ВО по направлению подготовки 31.05.01 Лечебное дело (уровень 

специалитета) (утвержден приказом Минобрнауки России 09.02.2016 № 95, номер 

регистрации в Минюсте России 41276 от 01.03.2016). 

➢ Федеральный закон от «29» декабря 2012 года № 273-ФЗ «Об образовании в 

Российской Федерации». 

➢ Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». 

➢ Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 

Российской Федерации». 

➢ Приказ Министерства образования и науки РФ от «1» июля 2013 г. №499 «Об 

утверждении порядка организации и осуществления образовательной деятельности по 

дополнительным профессиональным программам».  

➢ Национальные рекомендации о проведении антиретровирусной терапии.  

➢ Материалы и рекомендации Всемирной организации здравоохранения. 

 

 

Дополнительная профессиональная программа повышения квалификации рекомендована к 

использованию в системе непрерывного медицинского и фармацевтического образования 

кафедрой управления и экономики фармации, протокол № 8 от «12» марта 2018 г. 

 

Дополнительная профессиональная программа повышения квалификации непрерывного 

образования одобрена Центральным методическим советом ФГБОУ ВО ПГФА Минздрава 

России от «22» марта 2018 г. Протокол № 5. 
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Ростова Наталья Борисовна, профессор кафедры управления и экономики фармации ФГБОУ 

ВО ПГФА Минздрава России, доктор фарм. наук, доцент   

 

 

Рецензент:  
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Приложение 21 

Федеральное гоcударcтвенное бюджетное образовательное учреждение  

выcшего образования 

«Пермcкая гоcударcтвенная фармацевтичеcкая академия» 

Миниcтерcтва здравоохранения Роccийcкой Федерации 

 

 

 

 

 

 

 

РАЦИОНАЛЬНОЕ ПРИМЕНЕНИЕ 

АНТИРЕТРОВИРУCНЫХ ПРЕПАРАТОВ: 

ПОДХОДЫ И ПРЕДЛОЖЕНИЯ 

(учебно-методическое поcобие) 
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УДК: 378 

№ОФЭРНиО:23615 

Рaциональное применение антиретровируcных препаратов: подходы и 

предложения: Учебно-методическое поcобие для работников практичеcкого 

здравоохранения и обучающихcя в медицинcких и фармацевтичеcких 

образовательных организациях. – Пермь: ФГБОУ ВО ПГФА Минздрава Роccии, 
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профеccиональных знаний и повышение уровня информированноcти медицинcких и 
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Приложение 23 

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

 

федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего 
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Методические рекомендации для медицинских и фармацевтических специалистов 
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Гудилина Н.А., Ростова Н.Б. Методические рекомендации по разработке 

рационального перечня антиретровирусных препаратов для оказания 

лекарственной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам: Методические 

рекомендации для медицинских и фармацевтических специалистов. – 2018. – 55 с.  

 

На основании обобщения и систематизации нормативно-правовых документов, 

регулирующих вопросы предупреждения распространения ВИЧ-инфекции и 

организации медицинской и лекарственной помощи ВИЧ-инфицированным 

пациентам, а также регламентирующих и рекомендательных документов в части 

проведения антиретровирусной терапии, результатов ситуационного анализа 

организации процесса выбора и назначения лекарственных препаратов ВИЧ-

инфицированным пациентам с целью выявления возможных направлений его 

оптимизации, изучения антиретровирусных препаратов, зарегистрированных на 

территории РФ и потенциала всевозможных их комбинаций для назначения ВИЧ-

инфицированному пациенту, а также результатов анализа информации о 

свойствах и эффектах антиретровирусных препаратов и их комбинаций по 

данным официальных источников авторами предложены подходы по 

формированию рационального перечня антиретровирусных препаратов для 

оказания лекарственной помощи ВИЧ-инфицированным пациентам, 

позволяющие формировать перечни наиболее эффективных и безопасных 

антиретровирусных препаратов, их классов и  комбинаций.  

 

Использование настоящих рекомендаций будет способствовать формированию 

политики рационального применения антиретровирусных препаратов и может 

быть использовано при регламентации и организации  лекарственной помощи 

ВИЧ-инфицированным пациентам. 



271 

 

 

СОДЕРЖАНИЕ 

Введение 4 

1. Рациональное использование лекарственных средств: подходы и 

принципы 

5 

2. Антиретровирусные препараты, зарегистрированные  в РФ 7 

3. Подходы к разработке рационального перечня антиретровирусных 

препаратов для оказания лекарственной помощи ВИЧ-инфицированным 

пациентам 

9 

Заключение 17 

Список литературы 18 

Приложение 1. – Антиретровирусные препараты, зарегистрированные на 

территории РФ 

21 

Приложение 2. – Назначение антиретровирусной терапии согласно 

рекомендациям ВОЗ и РФ 

41 

Приложение 3. – Сведения о включении антиретровирусных препаратов 

в Стандарт медицинской помощи и перечень ЖНВЛП 

42 

Приложение 4. – Ранжированный перечень антиретровирусных 

препаратов по способности влиять на показатели клинико-лабораторной 

диагностики  

44 

Приложение 5. – Ранжированный перечень антиретровирусных 

препаратов по способности проявлять нежелательные побочные реакции 

45 

Приложение 6. – Перечень комбинаций антиретровирусных препаратов, 

рекомендованных документами ВОЗ и РФ, ранжированный по 

результатам анализа информации о влиянии на показатели клинической 

лабораторной диагностики 

46 

Приложение 7. – Перечень комбинаций антиретровирусных препаратов, 

рекомендованных документами ВОЗ и РФ, ранжированный по 

результатам анализа информации о потенциальных нежелательных 

побочных реакций 

 

 

51 

 



272 

 

Приложение 24 

Акты внедрения 



273 

 

 

 



274 

 



275 

 

 

 



276 

 

 



277 

 

 

 



278 

 

 



279 

 

 

 



280 

 

 

 


