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Введение. Предложен новый подход к лечению длительно незаживающих язв, характеризующихся глубоким по�
ражением тканей (3–4�я степень по Вагнеру), у больных с синдромом диабетической стопы (СДС), основывающий�
ся на использовании эпидермального фактора роста (препарата Эберпрот�П®) в дополнение к стандартным мето�
дам лечения. Эффективность данного подхода, проявляющаяся в сокращении времени до полного заполнения
язвенного дефекта грануляционной тканью, а также до его полной эпителизации, была показана в рандомизиро�
ванных клинических исследованиях (РКИ), однако стоимость лечения этим препаратом очень высока.
Цель исследования: провести клинико�экономический анализ применения эпидермального фактора роста (пре�
парата Эберпрот�П®) у пациентов с СДС в условиях оказания высокотехнологичной медицинской помощи (ВМП). 
Материалы и методы. Гипотеза исследования заключалась в том, что применение препарата Эберпрот�П® у па�
циентов с СДС 3–4�й степени по Вагнеру может способствовать снижению частоты ампутаций и, соответственно,
увеличению продолжительности жизни больных при приемлемых для системы здравоохранения РФ дополнитель�
ных расходах. На основании литературных данных было проведено моделирование исходов лечения для когорты
больных для варианта с использованием только стандартных методов лечения и при добавлении к лечению препа�
рата Эберпрот�П®. В модели рассчитаны прямые затраты на ведение больных при обоих вариантах лечения с уче�
том вероятности проведения ампутаций.  
Результаты. Использование препарата Эберпрот�П® может предотвратить 52 ампутации в когорте из 100 человек
с СДС 3–4�й степени по Вагнеру и сохранить в результате  29,54 года жизни. Затраты на 1 дополнительный год жиз�
ни составят 1,17 млн руб., что не превышает порогового значения затратной эффективности, равного трехкратно�
му размеру ВВП в расчете на душу населения. 
Заключение. Результаты моделирования показали клинико�экономическую целесообразность использования
препарата Эберпрот�П® в дополнение к стандартным методам лечения СДС в условиях ВМП.  
Ключевые слова: эпидермальный фактор роста, диабетическая язва стопы, риск ампутации, Эберпрот+П®, .

Introduction. The epidermal growth factor (EGF; Heberprot�P®) is the new treatment for deep persistent
diabetic foot ulcers (Wagner grade 3–4). The effectiveness of EGF measured as the reduction of the time to
complete granulation of tissue lesions was confirmed in randomised clinical trials, but the cost of this new
treatment is high. 
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Введение
Синдром диабетической стопы (СДС) –

одно из часто развивающихся осложнений
сахарного диабета (СД), при котором проис�
ходят патологические изменения перифери�
ческой нервной системы, артериального
и микроциркуляторного русла, представля�
ющие непосредственную угрозу развития
язвенно�некротических процессов и гангре�
ны стопы [1]. 

Риск появления язвы в течение жизни
у больных СД составляет 15–25% [2, 3].
За год у 1–4,1% больных с СД образуется яз�
ва стопы (первичная заболеваемость) [4],
а распространенность этого осложнения ко�
леблется от 4 до 10% [3]. 

Наиболее тяжелым и затратным исходом
СДС является ампутация нижней конечнос�
ти, которая у больных с СД проводится
в 10–30 раз чаще по сравнению со всем на�
селением в целом [5, 6]. Считается, что СД
является причиной 8 из 10 случаев нетрав�
матических ампутаций, из которых в 85% ам�
путация явилась следствием трофической
язвы стопы [2, 7, 8]. Частота нетравматичес�
кой ампутации нижней конечности у больных
с СД с поправкой на возраст колеблется от
2,1 до 13,7 на 1000 человек [4]. 

Многочисленные исследования показали,
что у больных с СД после первой ампутации
значительно возрастает риск повторной ам�
путации, а также риск смерти. Так, в течение
первого года после ампутации смертность
составляет от 13 до 40%, в течение трех лет –
от 35 до 65%, в течение 5 лет – 39–80% [4]. 

СДС является также одним из наиболее
ресурсоемких осложнений СД. По мнению

экспертов, в странах с высоким уровнем до�
хода затраты на лечение осложнений СДС
составляют от 15 до 25% всех расходов
здравоохранения на СД [9]. 

В последние годы был предложен новый
подход к лечению длительно незаживающих
язв, характеризующихся глубоким пораже�
нием тканей (3–4�я степень по Вагнеру), ос�
новывающийся на использовании эпидер�
мального фактора роста – препарата Эбер�
прот�П® – в дополнение к стандартным мето�
дам лечения СДС. 

Препарат Эберпрот�П® – эпидермальный
фактор роста человеческий рекомбинантный
(ЭФРчр) – представляет собой высокоочи�
щенный пептид, состоящий из 53 аминокис�
лот  с молекулярным весом 6054 дальтон
и изоэлектрической точкой 4,6. ЭФРчр про�
дуцируется штаммом дрожжей Saccharo+
myces сerevisiae, в геном которого методами
генной инженерии введен ген ЭФРчр.
ЭФРчр, полученный на основе технологии
рекомбинантной ДНК, по механизму дейст�
вия идентичен эндогенному эпидермальному
фактору роста, вырабатываемому в организ�
ме. ЭФРчр стимулирует пролиферацию фиб�
робластов, кератиноцитов, эндотелиальных
и других клеток, участвующих в ранозаживле�
нии, способствуя эпителизации, рубцеванию
и восстановлению эластичности тканей. При�
готовленный раствор препарата инъекцион�
но вводится в мягкие ткани по всей площади
язвенного дефекта, после проведения хирур�
гической обработки раны с соблюдением
всех условий асептики и антисептики. 

Эффективность применения данного пре�
парата, проявляющаяся в сокращении време�
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Aim. To analyze the costs and outcomes of the use of EGF (Heberprot�P®) for the treatment of DFU in high�
ly specialized medical institutions. 
Material and methods. We tested the hypothesis that the use of Heberprot�P® in diabetic foot ulcers –
DFU – (Wagner grade 3–4) would reduce the rate of amputations and increase survival at acceptable cost
for the Russian healthcare system. We used the data from international published literature to construct
mathematical model representing clinical outcomes in the cohort of patients treated with only standard
methods or standard methods in combination with Heberport�P®. We calculated direct costs associated with
both strategies of treatment taking into account the risk of amputation.
Results. The use of Heberprot�P® may prevent 52 amputations and save 29.54 years of life in a cohort of
100 DFU patients (Wagner grade 3–4). The incremental costs of EGF treatment were RUR 1.170.000 per life
year gained and did not exceed the accepted threshold of less than three times GDP per capita. 
Conclusion. Mathematic modelling demonstrated the feasibility of introduction of EGF in combination with
standard treatment for DFU in highly specialized medical institutions. 
Key words: epidermal growth factor, diabetic foot ulcers, risk of amputation, Heberprot+P®.
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ни до полного заполнения язвенного дефекта
грануляционной тканью, а также до его пол�
ной эпителизации, была доказана в рандоми�
зированных клинических исследованиях
(РКИ) [12–16], однако стоимость лечения
этим препаратом очень высока. Учитывая, что
стандартное лечение пациентов с такой глу�
биной поражения тканей уже требует значи�
тельных затрат [10, 11], возникает вопрос об
экономической целесообразности использо�
вания эпидермального фактора роста для их
лечения, что и послужило предпосылкой про�
ведения настоящего исследования.

Цель исследования: провести клинико�
экономический анализ применения эпидер�
мального фактора роста (препарата Эбер�
прот�П®) у пациентов с СДС в условиях высо�
котехнологичной медицинской помощи.

Материал и методы
Для достижения цели настоящего иссле�

дования было проведено моделирование
исходов и затрат для когорты из 100 больных
с СДС с глубоким поражением тканей (язвен�
ный дефект 3–4�й степени по классификации
Вагнера1) для двух вариантов: 1) оказание
медицинской помощи в соответствии со
стандартами, реализуемыми на настоящий
момент (реальная практика); 2) реальная
практика + применение препарата Эбер�
прот�П® (рис. 1). 

На основании результатов ретроспектив�
ного исследования [16] для каждого вариан�
та лечения были смоделированы вероятные
исходы, определяющие прямые медицин�
ские затраты на больных в течение 1 года: 

• число больных без ампутаций; 
• число больных, которым будут проведе�

ны малые ампутации; 
• число больных, которым будут проведе�

ны большие ампутации. 
Многочисленные исследования показа�

ли, что у больных с СДС после проведения
ампутации значительно возрастает риск по�

вторных ипси� и контрлатеральных ампута�
ций, что рядом исследователей объясняется
в том числе вынужденными изменениями
в распределении давления на нижние конеч�
ности, что в конечном итоге увеличивает
риск появления новых язвенных дефектов
и повторных ампутаций. В связи с этим мы
смоделировали и число повторных ампута�
ций у больных, уже перенесших такое опера�
тивное вмешательство. Для расчета числа
повторных ампутаций были использованы
данные проспективного наблюдения
J. Larsson и соавт. [17], показавших, что час�
тота повторной ампутации у больных с СДС
в течение года составляет 14%, в том числе
больших ампутаций – 9%.

Общее число ампутаций в когорте для
каждого варианта лечения определялось как
сумма числа первичных (больших и малых)
и повторных ампутаций.

Также в различных исследованиях было
неоднократно показано возрастание смерт�
ности среди больных с СДС, перенесших ам�
путацию. В связи с этим окончательным  ис�
ходом лечения мы выбрали ожидаемую про�
должительность жизни больных. Для моде�
лирования были использованы данные про�
спективного когортного исследования, в ко�
тором проводилось сравнение уровня
смертности в группе больных с СДС без ам�
путаций или с малыми ампутациями и в груп�
пе с большими ампутациями [19]. 88,7%
больных с СДС, наблюдавшихся в рамках
данного исследования, имели 3–4�ю степень
по Вагнеру в момент включения в исследова�
ние. На основании результатов исследования
[19] нами было рассчитано среднее ожидае�
мое число лет жизни на 1 пациента в группе
без ампутации или с малыми ампутациями
и в группе с большими ампутациями2 за 5�лет�
ний период (как сумма произведений вероят�
ности выживания за определенный промежу�

6
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1 Выделяются следующие степени: 0�я – кожные по�
кровы интактны, могут быть костные деформации;
1�я – поверхностная язва; 2�я – глубокая язва, прони�
кающая в сухожилия, кость или сустав; 3�я – остео�
миелит или глубокий абсцесс; 4�я – локализованная
гангрена; 5�я – распространенная гангрена, требую�
щая большой ампутации.

2 В нашем исследовании в данную группу при расчете
были включены только пациенты с первичными боль�
шими ампутациями в соответствии с дизайном ре�
ферентного исследования [19], в котором продол�
жительность жизни пациента оценивалась после
эпизода образования язвенного дефекта, привед�
шего к большой ампутации, влияние последующих
эпизодов образования язв и больших ампутаций
в период наблюдения не учитывалось. 
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ток наблюдения на длительность этого про�
межутка). Далее было рассчитано общее
среднее ожидаемое количество лет жизни
для моделируемой когорты больных за 5�лет�
ний период (при ожидаемом числе ампутаций
в реальной практике и при использовании
препарата Эберпрот�П®), а также число боль�
ных в когорте, выживших через 5 лет наблю�
дения, для каждого варианта лечения.

Вероятности ожидаемых исходов, ис�
пользованные в расчетах, и источники ин�
формации о них приведены в табл. 1.

Было принято допущение, что исходно
всем больным, учитывая тяжесть их состоя�
ния и потребность в современных высокоза�
тратных методах лечения, оказывается вы�
сокотехнологичная медицинская помощь
(ВМП). Однако при отсутствии эффекта и не�
обходимости ампутации данное вмешатель�
ство проводится в условиях учреждений, фи�

нансируемых в рамках территориальной
программы государственных гарантий ока�
зания гражданам Российской Федерации
бесплатной медицинской помощи (ТПГГ),
так как данный вид вмешательства по сути
не является высокотехнологичным.

В модели были рассчитаны прямые ме�
дицинские затраты на когорту в течение года
и затраты на протезирование для больных,
перенесших ампутации, для каждого вариан�
та лечения. В прямые медицинские затраты
были включены затраты на лечение СДС
в стационаре в условиях ВМП, затраты на
Эберпрот�П® (для варианта с его использо�
ванием), а также затраты на стационарную
помощь и оперативное вмешательство при
проведении ампутаций. 

Затраты на ВМП для варианта с исполь�
зованием только традиционных методов оп�
ределялись как медиана реальных затрат на
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Таблица 1. Вероятности ожидаемых исходов для когорты больных с СДС, использованные для моделирования

Показатель Значение Источник 
информации

Стандартное лечение
Частота больших ампутаций 43,07% [16]
Частота малых ампутаций 48,69%

Лечение с применением Эберпрот%П®®

Частота больших ампутаций 8,12% [16]
Частота малых ампутаций 38,89%

Общие данные для разных вариантов лечения
Частота повторной ампутации  в течение года 

Всего (большой и малой) 14% [17]
Большой ампутации 9%

Вероятность выживания в течение периода наблюдения для больных, 
у которых была выполнена большая ампутация

1�й год 0,667 (18/27)* [19]
2�й год 0,889 (16,18)
3�й год 0,813 (13/16)
4�й год 0,846 (11/13)
5�й год 0,636 (7/11)

5�летняя выживаемость в группе 0,259
Вероятность выживания в течение периода наблюдения для больных, 
у которых ампутации не проводились или были выполнены 
малые ампутации

1�й год 0,875 (77/88) [19]
2�й год 0,961 (74/77)
3�й год 0,932 (69/74)
4�й год 0,957 (66/69)
5�й год 0,970 (64/66)

5�летняя выживаемость в группе 0,727

* Здесь и далее в скобках указано число живых больных на конец данного года наблюдения/число больных 
на начало данного года наблюдения по данным референтного исследования [19].
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случай лечения больного с СДС с глубиной
язвенного дефекта 3–4�й степени по Вагнеру
в ФГБУ ЭНЦ3. Так как в РКИ было показано,
что при использовании Эберпрот�П® медиана
времени до полного закрытия язвенного
дефекта грануляционной тканью составляет
3 нед [15, 16], то было принято допущение,
что в случае присоединения Эберпрот�П®

к стандартным методам лечения длитель�
ность лечения сократится до 21 дня, соответ�
ственно затраты на оказание ВМП рассчиты�
вались как сумма медианы затрат на опера�
тивное лечение и произведения ожидаемой
длительности лечения на медиану затрат на
один день лечения по данным ФГБУ ЭНЦ3. 

Затраты на терапию Эберпрот�П® были
рассчитаны исходя из ожидаемой длитель�
ности лечения 3 нед, 3 введения в 1 нед,
и ожидаемой цены 1 флакона 1934,79 долла�
ра США4, что по курсу ЦБ РФ в январе 2013 г.
составляло 58 024,35 руб.

Затраты на ампутации были рассчитаны
как сумма затрат на медицинскую помощь
и технические средства реабилитации (про�
тез или ортопедическую обувь в случае ма�
лой ампутации). 

Затраты на медицинскую помощь на слу�
чай ампутации были рассчитаны как сумма
затрат на законченный случай лечения по
медицинскому стандарту в стационаре, опе�
ративное вмешательство и протезирование.
Оценка была проведена на основании тари�
фов, действовавших в системе обязательно�
го медицинского страхования в г. Москве
в 2012 году, с использованием поправочного

коэффициента 1,965 для оценки бюджетной
составляющей в затратах по ТПГГ [20].

Затраты на технические средства реаби�
литации были оценены на основании средних
значений стоимости по данным Московского
областного регионального отделения Фонда
социального страхования Российской Феде�
рации [22]. Для малых ампутаций была учтена
стоимость ортопедической обуви, для боль�
шой ампутации – стоимость протеза голени. 

Стоимостные показатели, использован�
ные в модели, приведены в табл. 2. 

Для определения затратной эффективно�
сти использования препарата Эберпрот�П®

был рассчитан инкрементальный показатель
затрат на 1 спасенный год жизни – как отно�
шение разницы затрат на когорту в течение
года (без учета затрат на повторные ампута�
ции)6 к разнице в общем ожидаемом числе
лет жизни на всю когорту при наблюдении
в течение 5 лет. 

Был проведен односторонний анализ чув�
ствительности, при котором изучалась зави�
симость стоимости одного спасенного года
жизни от колебания значений переменных,
использованных для моделирования исходов
и затрат: частоты больших и малых ампута�
ций, стоимости препарата Эберпрот�П®, ожи�
даемых затрат на случай ВМП, затрат на слу�

Таблица 2. Затраты на оказание медицинской помощи и протезирование в случае ампутации

Затраты Значение, руб.

Лечение в стационаре в условиях ВМП  в реальной практике (28 дней) 215 870,00
Лечение в стационаре в условиях ВМП при применении Эберпрот�П® (21 день)* 120 780,00
Применение Эберпрот�П® (9 введений) 522 219,17
Большая ампутация (медицинская помощь + протез голени) 211 492,40
Малая ампутация (медицинская помощь + ортопедическая обувь) 70 706,87

* Ожидается, что затраты на оказание ВМП при использовании препарата Эберпрот�П® снизятся за счет сокраще�
ния длительности госпитализации до 21 дня, при этом затраты на оперативное лечение останутся неизменными.

3 Данные 2011 г.  
4 Ожидаемая цена производителя – 1599 долларов

США, предельная оптовая надбавка для г. Москвы –
10%, НДС – 10%. 

5 Коэффициент рассчитан на основании данных об ут�
вержденной стоимости территориальной програм�
мы государственных гарантий оказания гражданам
Российской Федерации бесплатной медицинской
помощи по источникам ее финансового обеспечения
на 2012 г. города Москвы [20].

6 Поскольку при расчете ожидаемой продолжитель�
ности жизни случаи повторных больших ампутаций
в течение года не учитывались, то затраты на них
также были исключены из расчета показателя за�
тратной эффективности.
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чай малой и большой ампутации. Значения
переменных варьировали в пределах ±10%. 

Результаты
В модели было рассчитано, что при ис�

пользовании препарата Эберпрот�П® удастся
избежать первичной ампутации у 45 больных
из 100 – число больных с малыми ампутация�
ми сократится с 49 до 39 больных, а с больши�
ми ампутациями – с 43 до 8 (рис. 2). 

Также при использовании традиционных
методов лечения в течение года у 13 больных
в когорте будут проведены повторные ампу�
тации (8 больших ампутаций и 5 малых).
При применении Эберпрот�П® число таких
больных сокращается до 6 (4 большие ампу�

тации и 2 малые). Таким образом, в течение
года наблюдения на когорту из 100 человек
при использовании традиционных методов
лечения придется 105 случаев ампутации,
при дополнении лечения препаратом Эбер�
прот�П® – 53 случая. Ожидаемое число пре�
дотвращенных ампутаций – 52. 

Число лет жизни на когорту за 5�летний
период наблюдения и ожидаемая 5�летняя
выживаемость для каждого варианта лече�
ния рассчитывались на основании числа па�
циентов с первичными большими ампутаци�
ями в когорте в соответствии с дизайном ре�
ферентного исследования [19]. 

Ожидаемая 5�летняя выживаемость в ко�
горте при использовании только стандарт�
ных методов лечения составила 53%,
при присоединении Эберпрот�П® – 70%. Ди�
намика сокращения численности когорты
в течение 5 лет наблюдения в зависимости
от варианта лечения показана на рис. 3. 

Среднее ожидаемое число лет жизни на
когорту за 5 лет наблюдения при использо�
вании только традиционных методов лече�
ния составило 433,17, при использовании
Эберпрот�П® – 462,72. Таким образом, бла�
годаря применению Эберпрот�П® в когорте
из 100 больных можно дополнительно сохра�
нить 29,54  года жизни за 5 лет наблюдения. 

Ожидаемые затраты на когорту больных
приведены в табл. 3, структура расходов –
на рис. 4. В текущей практике (при использо�
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Рис. 2. Ожидаемое число больных с различными
исходами по наличию и типу ампутации в зависимости
от используемого варианта лечения.

Рис. 3. Ожидаемое число выживших больных
в когорте в зависимости от длительности наблюдения
для каждого варианта лечения.

Рис. 4. Структура затрат на больного с СДС в реаль�
ной практике (оказание базовой помощи в условиях
ВМП) и при применении препарата Эберпрот�П®.
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вании традиционных методов лечения) затра�
ты на когорту составят 36,2 млн руб., из них
более половины тратится на оказание меди�
цинской помощи в условиях ВМП, остальное –
на медицинскую помощь и протезирование
при первичных и повторных ампутациях. 

При применении Эберпрот�П® затраты на
аналогичную когорту пациентов возрастут до
69,7 млн руб., при этом изменится структура
расходов. Основная доля затрат в новом
сценарии приходится на новый препарат
(Эберпрот�П®). Одновременно ожидается,
что за счет сокращения длительности лечения
затраты на оказание базовой помощи в усло�
виях ВМП сократятся на 9,5 млн руб., а затра�
ты на первичные и повторные ампутации
в связи с уменьшением их числа – на 9,1 млн
руб. Доля расходов на ампутации соответст�
венно снизится, что свидетельствует о более
рациональной структуре расходов. 

В целом при применении Эберпрот�П® по
сравнению с текущей практикой надо потра�
тить 33,5 млн руб. Если не учитывать разли�
чия в расходах на повторные ампутации,
то разница в затратах составит 34,6 млн руб.

Как упоминалось выше, при использова�
нии Эберпрот�П® ожидаемое число сохранен�
ных лет жизни за 5�летний период наблюде�
ния для когорты численностью 100 больных
с СДС составило 29,54 года, а разница в за�
тратах (без учета вторичных ампутаций7) –

34,6 млн руб. Таким образом, затраты на 1 спа�
сенный год жизни составят 1,17 млн руб. 

Для оценки зависимости полученного
показателя затратной эффективности от
значений использованных для расчетов по�
казателей был проведен односторонний
анализ чувствительности – расчет измене�
ния стоимости спасенного года жизни при
колебании значения каждого показателя
в пределах ±10%. Наибольшее влияние на
стоимость спасенного года жизни оказала
цена Эберпрот�П® – изменение цены препа�
рата на 10% приводило к колебанию стоимо�
сти спасенного года жизни на 15% (0,99 млн
руб. при снижении цены препарата на 10%
и 1,35 млн руб. при увеличении на 10%). Вто�
рой по значимости из проанализированных
переменных оказалось число предотвра�
щенных больших ампутаций – колебания
в пределах 10% приводили к изменению сто�
имости спасенного года жизни на 12–15%
(1,02–1,35 млн руб.). Изменение ожидаемой
стоимости случая оказания ВМП при исполь�
зовании препарата Эберпрот�П® на 10% при�
водило к изменению стоимости спасенного
года жизни всего на 3,5% [5] (рис. 5).
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Рис. 5. Анализ чувствительности – влияние изменения величины переменных на ±10% на стоимость спасенного
года жизни при применении препарата Эберпрот�П®.

7 Так как расчет ожидаемой продолжительности жизни
основывался только на числе первичных ампутаций
в соответствии с дизайном референтного исследо�
вания [19], то при расчете разницы в затратах по�
вторные ампутации также не учитывались.
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Обсуждение

В результате моделирования нами было
показано, что использование препарата
Эберпрот�П® в дополнение к стандартно ис�
пользуемым методам лечения СДС в услови�
ях ВМП может привести  к существенному
сокращению числа больших ампутаций
и позволит в результате сохранить для ко�
горты из 100 человек 29,54 года жизни. До�
полнительные затраты при этом составляют
1,17 млн руб. на 1 спасенный год жизни, что
соответствует пороговому значению, реко�
мендованному ВОЗ для стран с низким
и средним уровнем дохода, при котором
вмешательство считается затратно�эффек�
тивным: трехкратному размеру ВВП в расче�
те на душу населения за дополнительный год
жизни8 [24]. 

К ограничениям нашего исследования
относится использование для моделирова�
ния данных по эффективности препарата
Эберпрот�П®, полученных в ретроспектив�
ном исследовании [16], обладающем более
низким уровнем доказательности, чем РКИ.
Другим вынужденным ограничением являет�
ся использование для моделирования ре�
зультатов зарубежных исследований, что
связано с недостаточностью сведений о по�
пуляции больных с СДС в Российской Феде�
рации, в частности, с отсутствием данных
о выживаемости. 

Следует также учесть, что наша модель
построена для случаев, когда пациентам
оказывается ВМП, которая сама по себе яв�
ляется высокозатратным видом помощи,
особенно для больных с глубоким поражени�
ем тканей (3–4�й степени по Вагнеру). Ис�
пользование для моделирования оценки за�
трат в реальной практике, а не нормативов
финансирования по данному профилю,
в данном случае позволило нам получить бо�
лее реалистичную оценку изменения прямых
медицинских затрат. Однако для случаев,
когда пациенту оказывается помощь только
на уровне муниципальных учреждений, наша
модель неприменима.

В силу ограниченности доступной ин�
формации о реальной практике лечения СДС
в оценку прямых медицинских затрат были
включены только затраты на стационарную
помощь, что, очевидно, приводит к недо�
оценке затрат, в том числе связанных с про�
ведением ампутаций. С другой стороны,
при оценке затрат на ампутации были учтены
затраты на протезирование с допущением,
что оно будет проводиться у всех больных
с большими ампутациями. В данном случае
имеет место некоторая переоценка – так,
по данным J. Larsson и соавт., после трансти�
биальной ампутации протезирование прово�
дится только у 70% больных [17]. Отечест�
венных данных о частоте протезирования
у больных с СДС после большой ампутации
найдено не было, кроме информации, позво�
ляющей косвенно оценить данную величину.
Так, по мнению некоторых экспертов, более
75% больных с сохраненным коленом успеш�
но пользуются протезом [21]. В то же время
в другом исследовании при изучении отда�
ленных последствий ампутации нижней ко�
нечности (как на уровне голени, так и на
уровне бедра) доля больных, лишенных воз�
можности передвижения (вынужденных со�
блюдать постельный режим), составила
22,5–25% [27]. Таким образом, необходимо
учитывать, что отсутствие протезирования
означает, что жизнедеятельность больного
значительно ограничивается и появляется по�
требность в постоянной посторонней помо�
щи – то есть неизбежно возникнут дополни�
тельные прямые немедицинские затраты (на�
пример, на социальные услуги) и непрямые
затраты (время родственников, осуществля�
ющих уход за данным больным), которые, по�
видимому, превысят однократные затраты на
протезирование. Поскольку в данном иссле�
довании такие виды затрат не учитывались,
то имеющуюся некоторую переоценку затрат
на протезирование можно расценивать как
аппроксиматор этих неучтенных затрат. 

Кроме того, расчет ожидаемых затрат на
ВМП в модели был основан на медиане дли�
тельности лечения препаратом Эберпрот�П®

21 день – то есть фактически временной про�
межуток между началом госпитализации
и началом введения препарата должен быть
минимален. Так как в данном случае речь

8 По данным Росстата, в 2011 г. ВВП в РФ составил
55 799 млрд руб., население РФ – 142,9 млн чел.,
таким образом, ВВП на душу населения в 2011 г.
составлял 390,5 тыс. руб.
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идет о ВМП, то подобное ожидание вполне
обосновано – существующий порядок на�
правления больных предполагает, что у боль�
ного уже будут проведены все необходимые
диагностические исследования и определе�
на необходимость высокотехнологичного
лечения, недоступного в условиях обычного
медицинского учреждения [25].

Высокая смертность среди больных
с СДС, перенесших ампутацию, была пока�
зана в многочисленных зарубежных иссле�
дованиях [4, 19, 26] и также отмечается рос�
сийскими специалистами [28]. При этом ци�
фры существенно отличаются, что может
быть объяснено в том числе различиями
между изученными популяциями (разный
возраст, разный уровень ампутации и т.п.).
До настоящего момента так и не найдено
единого объяснения этого явления. Поэтому
в качестве источника данных для моделиро�
вания было выбрано исследование, в кото�
ром, во�первых, популяция больных соответ�
ствовала моделируемой когорте (более 80%
пациентов имели глубину поражения тканей
3–4�й степени по Вагнеру), во�вторых, изу�
чалась смертность не только среди больных
с большими ампутациями, но и среди боль�
ных без ампутаций и с малыми ампутациями,
что позволяло провести адекватную оценку
выживаемости для всей когорты больных.

Выводы
1. Результаты моделирования показали,

что при использовании препарата Эбер�
прот�П® совместно с традиционно исполь�
зуемыми методами лечения в когорте из
100 человек с СДС с язвенными дефектами
3–4�й степени (классификация по Вагнеру)
можно ожидать предотвращения первичной
ампутации у 45 больных (35 больших ампута�
ций и 10 малых), а также предотвратить 7 по�
вторных ампутаций (4 больших и 3 малых)
в течение года после первой ампутации по
сравнению с ожидаемыми исходами при ис�
пользовании только традиционных методов
лечения. 

2. Сокращение числа больших ампутаций
позволяет ожидать, что при использовании
препарата Эберпрот�П® 5�летняя выживае�
мость для больных с СДС с язвенными де�
фектами 3–4�й степени увеличится с 53 до

70%, при этом для когорты из 100 больных за
5 лет будет сохранено 29,54 года жизни.

3. Затраты на 1 спасенный год жизни бу�
дут составлять около 1,17 млн руб., что не
превышает порогового значения затратной
эффективности на 1 спасенный год жизни,
равного трехкратному размеру ВВП на душу
населения в 2011 г. 
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