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РЕЗЮМЕ 

Актуальность. Показатели достижения ремиссии при эпилепсии в России отстают от мировых, что частично обуслов-
лено фрагментарностью подходов к оценке противоэпилептических препаратов (ПЭП): субъективностью экспертных 
мнений, ограниченностью данных потребления и неучетом региональных особенностей при системном переходе от 
стандартов к клиническим рекомендациям.

Цель: разработать и апробировать методологию комплексной оценки ПЭП на основе матричной экспертизы с много-
уровневой верификацией по четырем независимым источникам данных для оптимизации лекарственного обеспече-
ния больных эпилепсией на региональном уровне.

Материал и методы. Проведен структурированный опрос 32 экспертов‑эпилептологов из 7 регионов Российской  
Федерации для оценки 21 ПЭП по 10‑балльной шкале (терапевтическая позиция и риск). Верификация включала со-
поставление с клиническими рекомендациями, данными практики, показателями потребления и рейтингом фармако-
кинетической безопасности. Согласованность оценена с помощью коэффициента конкордации Кендалла (W).

Результаты. Разработанная методология позволила впервые провести многоуровневую верификацию экспертных 
предпочтений и выявить системные рассогласования в подходах к терапии эпилепсии. Обнаружено расхождение 
между экспертными мнениями и клиническими рекомендациями в отношении терапии генерализованной эпилепсии, 
обусловленное особенностями внедрения новых классификационных критериев и динамикой развития терапевти-
ческих подходов. Выявленное несоответствие между доказанной безопасностью современных ПЭП и их реальным 
позиционированием в терапевтических алгоритмах отражает влияние экономических и организационных барьеров.

Заключение. Предложенная методология служит аналитическим инструментом для аудита лекарственного обеспече-
ния, позволяя формировать рациональные перечни ПЭП, обосновывать «негативные перечни» и определять адресные 
управленческие и образовательных меры.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА 

эпилепсия, экспертная оценка, противоэпилептические препараты, верификация данных, клинические рекомендации, 
системные противоречия, лекарственное обеспечение, рациональные перечни, управленческие решения
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ABSTRACT

Background. Epilepsy remission rates in Russia lag behind global figures, which is partly attributable to the fragmentation of 
approaches to evaluating antiseizure medications (ASMs): the subjectivity of expert opinions, the limited scope of consumption 
data, and the failure of clinical guidelines to account for regional specificities.

Objective: To develop and test a methodology for comprehensive evaluation of ASMs based on matrix expertise with multi-
level verification across four independent data sources to optimize drug provision for epilepsy patients at the regional level.

Material and methods. A structured survey of 32 expert epileptologists from 7 Russian regions was conducted to assess 
21 ASMs using a 10-point scale (therapeutic line and risk). Verification involved comparison with clinical guidelines, practice 
data, consumption metrics, and a pharmacokinetic safety rating. Concordance was assessed using Kendall's coefficient of 
concordance (W).

Results. The developed methodology enabled, for the first time, a multi-level verification of expert preferences and the 
identification of systemic discrepancies in approaches to epilepsy therapy. A divergence was found between expert opinions 
and clinical guidelines in the treatment of generalized epilepsy, attributable to the challenges of implementing new classification 
criteria and the evolving nature of therapeutic approaches. The identified mismatch between the proven safety of modern ASMs 
and their actual positioning in treatment algorithms reflects the influence of economic and organizational barriers.

Conclusion. The proposed methodology serves as an analytical tool for auditing the pharmaceutical supply system, enabling the 
formation of rational ASM formularies, the substantiation of “negative lists”, and the identification of targeted administrative 
and educational measures.
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For citation 

Romanov A.S., Sharakhova E.F. Beyond consensus: expert assessment of epilepsy pharmacotherapy through the lens of multi-
level verification. Epilepsia i paroksizmal'nye sostoania / Epilepsy and Paroxysmal Conditions. 2026; 18 (2): 112–121 (in Russ.). 
https://doi.org/10.17749/2077-8333/epi.par.con.2026.276.

ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

Эпилепсия остается широко распространенным соци-
ально значимым хроническим заболеванием [1]. В России, 
несмотря на меры по расширению доступности противо-
эпилептических препаратов (ПЭП), показатели достижения 
ремиссии отстают от мировых [2]. Диспропорция является 
следствием комплекса взаимосвязанных системных про-
блем: ограничений в диагностике, фармакоэкономических 
противоречий и вариабельности клинических решений [2, 
3]. Итогом становятся неоптимальные назначения и ре
гиональная недоступность современных ПЭП, что снижа-
ет эффективность терапии и качество жизни пациентов 
с эпилепсией.

Современные клинические рекомендации (КР) по эпи-
лепсии, внедренные с 2023 г. [4], предоставляют все-
объемлющий перечень терапевтических опций, ранжи-
рованный в алфавитном порядке, однако не содержат 
детальных алгоритмов для определения препарата выбора 

с наиболее выраженными фармакологическими преиму-
ществами в конкретной клинической ситуации. Этот факт 
усугубляет проблему рационального использования ле-
карств в условиях реальной клинической практики (РКП).

Ключевым инструментом управления доступностью 
и рациональным использованием лекарственных препа-
ратов на региональном уровне являются формулярные пе-
речни ПЭП. Однако их формирование зачастую носит субъ-
ективный или сугубо экономический характер, без учета 
комплексной оценки места препарата в терапевтических 
алгоритмах, его профиля безопасности и соответствия РКП. 

В современной системе здравоохранения экспертная 
оценка служит фундаментальным компонентом дока-
зательной медицины, формирующим основу КР и объ-
единяющим научные данные с РКП. Однако существую-
щие подходы к оценке ПЭП фрагментарны и не образуют 
целостной системы: экспертный консенсус субъективен, 
анализ данных потребления лишь фиксирует статус-кво, 
а КР содержат исчерпывающий перечень терапевтических 
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альтернатив и не учитывают региональные ограничения. 
Проблема формирования перечней и методологический 
пробел создают необходимость в интегрированной систе-
ме оптимизации лекарственного обеспечения (ЛО) боль-
ных эпилепсией, способной верифицировать клинические 
предпочтения по объективным критериям и выявлять си-
стемные расхождения для целевых мер.

Ситуация усугубляется происходившим в 2021–2025 гг. 
смещением фокуса внимания от стандартов медицинской 
помощи1 к КР [5]. Если стандарты, при всех их ограниче-
ниях, служат основой для тарификации в системе обяза-
тельного медицинского страхования (ОМС), то КР, будучи 
клинически более совершенными, не содержат механиз-
мов финансового обеспечения. Системный разрыв свя-
зан с отсутствием унифицированного финансирования 
отдельных диагностических методов и препаратов, реко-
мендованных КР (например, видеоэлектроэнцефалогра-
фический мониторинг при эпилепсии, отдельные ПЭП), 
что напрямую влияет на качество оказания медицинской 
помощи, доступность терапии и, как следствие, на дости-
жение ремиссии.

Цель – разработать и апробировать методологию ком-
плексной оценки ПЭП на основе матричной экспертизы 
с многоуровневой верификацией по четырем независи-
мым источникам данных для оптимизации ЛО больных 
эпилепсией на региональном уровне.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ / MATERIAL 
AND METHODS 

Нами спроектирован процесс, который начинается с от-
бора экспертов, проходит через структурированный сбор 
и преобразование данных и заканчивается их внешней 
валидацией.

Этап 1. Подготовка инструмента опроса 
и отбор экспертов / Stage 1. Preparation of survey 
instrument and selection of experts

Для сбора данных разработана оригинальная высоко-
специфичная анкета, представленная в Приложении 12, 
которая включала блоки для определения компетенций 
и структуры практики экспертов, а также матричную таб
лицу для оценки 21 ПЭП по четырем типам эпилепсии (фо-
кальная, генерализованная, комбинированная, неуточ
ненная).

Опрос проводился в апреле – мае 2023 г. Респондентов 
отбирали по формализованным критериям компетентно-
сти, каждый критерий был операционализирован через 
систему весовых коэффициентов, что позволило выявить 
экспертов с уровнем компетенции более 0,7. Критерии 

1 �Приказ Минздрава России от 30 июля 2024 г. № 397н «О признании утратившими силу некоторых приказов и отдельных поло-
жений приказов Министерства здравоохранения Российской Федерации о стандартах медицинской помощи». Действующие: 
приказ Минздрава России от 28 ноября 2023 г. № 624н «Об утверждении стандарта первичной медико‑санитарной помощи 
при эпилепсии»; приказ Минздрава России от 5 июля 2016 г. № 468н «Об утверждении стандарта скорой медицинской помощи 
при судорогах, эпилепсии, эпилептическом статусе»; приказ Минздрава России от 17 февраля 2022 г. № 81н «Об утверждении 
стандарта медицинской помощи пациентам пожилого и старческого возраста при когнитивных расстройствах (диагностика 
и лечение)».

2 См. электронную версию журнала: https://epilepsia.su.

оценки и весовые коэффициенты компетентности приве-
дены в Приложении 2.

Этап 2. Сбор и первичная обработка 
экспертных данных / Stage 2. Collection 
and primary processing of expert data

Оценка каждого препарата проводилась по 10-балль-
ной шкале, интегрирующей три ключевых параметра: 

– место в терапевтическом алгоритме (стартовая моно-
терапия, альтернативная/ранняя политерапия, поздняя 
политерапия); 

– применимость/неприменимость;
– степень субъективно оцениваемого риска нежелатель-

ных реакций. 
Разработанный табличный метод экспертной оценки 

позволил выделить три ранга ПЭП и подвергнуть их мно-
гопольному анализу. Общий объем полученных оценок со-
ставил 84 уникальные характеристики. 

Для анализа и ответа на поставленные клинические во-
просы исходная база данных была преобразована. Данные 
по каждому препарату переориентированы в единую пере-
менную (столбец). Для градации вариантов ответов введен 
дополнительный фактор «Препараты», основанный на пере-
менной «Балл интегральной оценки терапевтической пози-
ции и риска». С целью фокусировки анализа и упрощения 
интерпретации на основе этой переменной созданы следую-
щие производные переменные, отражающие специфиче
ские аспекты экспертных мнений по фокальной эпилепсии: 

– мнение о неприменимости препарата (вариант отве-
та 0 – «неприменим по разным причинам»); 

– мнение о препарате для стартовой терапии (варианты 
ответов 1, 2, 3); 

– мнение о препарате для альтернативной моно- или 
ранней политерапии (варианты ответов 4, 5, 6); 

– мнение о препарате для поздней политерапии (вари-
анты ответов 7, 8, 9); 

– мнение о препарате, ассоциированном с повышенным 
риском в любой схеме терапии (варианты ответов 3, 6, 9). 

Этап 3. Статистический анализ и верификация 
экспертных оценок / Stage 3. Statistical analysis 
and verification of expert assessments

Статистический анализ выполняли в программных па-
кетах IBM SPSS Statistics v.26 (IBM, США) и WinPepi [6]. 
Для сравнения групп по количественным показателям 
с ненормальным распределением применяли непараме-
трические критерии Манна–Уитни (для двух групп) и Кра-
скела–Уоллиса (для трех и более групп). Апостериорные 
сравнения при использовании критерия Краскела–Уоллиса 
проводили с помощью критерия Данна с поправкой Холма.
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Для сравнения препаратов между собой по соответ-
ствующим факторам использовали точный критерий Фи-
шера (для таблиц 2×2) или критерий χ2 Пирсона (для мно-
гопольных таблиц) с целью анализа частот номинальных/
балльных переменных в таблицах сопряженности. Перво-
начально применяли общий (разрешительный) тест для 
выявления статистически значимых различий между груп-
пами (p<0,05). В случае обнаружения различий для уста-
новления точечных различий между конкретными парами 
групп использовали попарные сравнения с применением 
тех же критериев (χ2 Пирсона или Фишера) в зависимости 
от параметров сравниваемой группы. Если общий тест не 
выявлял значимых различий (р≥0,05), дальнейших по-
парных сравнений не выполняли, подтверждая нулевую 
гипотезу.

Ключевым методологическим этапом стала верифи-
кация экспертных оценок путем их сопоставления с че-
тырьмя независимыми объективными источниками, что 
позволило обеспечить всестороннюю оценку и повысить 
обоснованность выводов. Независимые объективные ис-
точники включали: 

– актуальные КР «Эпилепсия и эпилептический статус 
у взрослых и детей» [4]; 

– данные о реальной частоте назначений в РКП [7]; 
– маркетинговые данные о потреблении в пересчете на 

число установленных суточных доз (УСД) [8]; 
– рейтинг фармакокинетического профиля и безопас-

ности препаратов (по P.N. Patsalos et al. [9]) [10].
Перечень препаратов для сравнения с КР формирова-

ли на основе показаний. Ввиду отсутствия КР для терапии 
неуточненной формы эпилепсии параметром применения 
служила широта спектра показаний согласно инструкциям 
по медицинскому применению. Согласованность мнений 
экспертов между собой и с каждым из внешних источни-

ков для каждого типа эпилепсии оценивали с помощью 
непараметрического коэффициента конкордации Кендал-
ла (W) для связанных выборок.

Таким образом, предложенная методология представ-
ляет собой последовательный алгоритм: от структуриро-
ванного сбора и преобразования экспертных данных через 
их статистический анализ и многоуровневую верифика-
цию к синтезу обоснованных выводов, направленных на 
оптимизацию фармакотерапии эпилепсии.

РЕЗУЛЬТАТЫ / RESULTS

Характеристика экспертов / Characteristics 
of experts

К оценке приняты мнения 32 эпилептологов, в числе ко-
торых 75% неврологов и 25% психиатров из семи регио-
нов Российской Федерации. Более половины (53%) опро-
шенных специалистов имели стаж свыше 11 лет, 40,6% 
респондентов обладали ученой степенью. Поток пациен-
тов с эпилепсией более 50% отметили 75% участников. 
Долевое распределение потоков пациентов по типам эпи-
лепсии представлено на рисунке 1. 

Экспертные предпочтения в фармакотерапии / 
Expert preferences in pharmacotherapy

На основании анализа экспертных оценок для 21 ПЭП 
при эпилепсии определены их позиции в терапевтическом 
алгоритме и профили риска (табл. 1). Медианный балл, 
интегрирующий оба параметра, позволил выделить груп-
пы препаратов, консолидированно рассматриваемые экс-
пертами для различных этапов терапии.

Для стартовой терапии фокальной эпилепсии экспер-
ты выделяют лакосамид, эсликарбазепин, ламотриджин, 
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Рисунок 1. Долевое распределение потоков пациентов по типам эпилепсии

Figure 1. Share distribution of patient flows by type of epilepsy

Да
нн
ая

 и
нт
ер
не
т-
ве
рс
ия

 с
та
ть
и 
бы

ла
 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.e
pi

le
ps

ia
.s

u.
 Н
е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. 



116

 2026 Том 18 № 2

https://epilepsia.su	 Epilepsy and Paroxysmal Conditions

леветирацетам. Карбамазепин, традиционно считающий-
ся «золотым стандартом» лечения фокальной эпилепсии, 
также сохраняет значимые позиции для стартового при-
менения, однако его медианная оценка (3,0) указывает на 
более высокий воспринимаемый риск. Для альтернатив-
ной монотерапии или ранней политерапии предпочтение 
отдается вальпроату, зонисамиду, фенобарбиталу, бензо-
барбиталу. К поздней политерапии («терапии отчаяния») 
отнесены прегабалин, бриварацетам, перампанел и клона-
зепам. Наименее востребованными (33% от общего числа 
ПЭП) в лечении фокальной эпилепсии признаны габапен-
тин, фенитоин, руфинамид, клобазам, прегабалин и фе-
нозановая кислота.

Наиболее безопасными препаратами, по мнению экс-
пертов, не получившими ни одной оценки с повышенным 
риском, стали представители нового поколения: левети-
рацетам, лакосамид и бриварацетам. В то время как экс-
пертные предпочтения указывают на целесообразность 
использования современных ПЭП в первой линии терапии, 
РКП демонстрирует сохранение позиций устаревших пре-
паратов. Так, часть специалистов отмечают барбитураты 
(бензобарбитал, фенобарбитал) в более ранних схемах 
терапии фокальной эпилепсии, в отличие от современных 
перампанела и бриварацетама.

Влияние характеристик экспертов на оценку 
терапии / The impact of expert characteristics 
on treatment evaluation

Анализ выявил статистически значимое влияние от-
дельных характеристик экспертов на их мнение о терапии 
фокальной эпилепсии.

Врачи с опытом более 11 лет используют в терапии фо-
кальной эпилепсии значимо больше препаратов, чем ме-
нее опытные коллеги (p=0,001). Они также чаще отмечают 
повышенные риски у карбамазепина (p=0,022).

Эксперты с большим потоком таких пациентов (>75%) 
указывают на большее число стартовых препаратов 
(p=0,040), но при этом видят больше рисков развития не-
желательных побочных реакций (p=0,009) по сравнению 
с коллегами с меньшим потоком.

Кандидаты медицинских наук значимо чаще, чем врачи 
без ученой степени, отмечают низкую степень риска для 
препаратов в ранней политерапии (p=0,008). Эксперты, вы-
ступающие со спонсируемыми докладами, демонстриру-
ют иные паттерны в оценке таких ПЭП, как фенозановая 
кислота и бриварацетам (p<0,05). Специальность (невро-
лог/психиатр) статистически значимо не влияла на общие 
оценки препаратов (рис. 2). 

Таблица 1. Медианные балльные оценки противоэпилептических препаратов (ПЭП)

Table 1. Median scores of anti-seizure medications (ASM)

ПЭП / ASM

Форма эпилепсии / Form of epilepsy

Фокальная / Focal
Генерализованная / 

Generalized
Комбинированная / 

Combined
Неуточненная / 

Unspecified

Me SD Me SD Me SD Me SD

Вальпроевая кислота / Valproic acid 3,5 2,8 3,0 3,0 3,0 3,0 3,0 3,0

Карбамазепин / Carbamazepine 3,0 1,2 0,0 0,0 5,5 5,5 0,0 0,0

Ламотриджин / Lamotrigine 2,0 0,4 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0

Леветирацетам / Levetiracetam 2,0 1,6 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0

Габапентин / Gabapentin 0,0 3,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Топирамат / Topiramate 5,0 1,6 5,0 5,0 3,0 3,0 5,0 5,0

Окскарбазепин / Oxcarbazepine 2,0 2,3 0,0 0,0 2,0 2,0 0,0 0,0

Эсликарбазепин / Eslicarbazepine 1,0 3,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Лакосамид / Lacosamide 1,0 1,5 4,0 4,0 4,0 4,0 1,0 1,0

Перампанел / Perampanel 7,0 2,4 5,0 5,0 6,0 6,0 5,0 5,0

Клоназепам / Klonazepam 8,0 4,1 8,0 8,0 6,5 6,5 5,0 5,0

Зонисамид / Zonisamide 5,0 2,3 3,5 3,5 5,0 5,0 4,5 4,5

Фенобарбитал / Phenobarbital 4,0 4,1 0,0 0,0 5,0 5,0 0,0 0,0

Бриварацетам / Brivaracetam 7,0 2,9 4,0 4,0 4,0 4,0 0,0 0,0

Прегабалин / Pregabalin 7,0 4,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Фенитоин / Phenytoin 0,0 3,4 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Этосуксимид / Ethosuximide 0,0 3,4 2,0 2,0 5,0 5,0 0,0 0,0

Руфинамид / Rufinamide 0,0 2,5 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Клобазам / Klobazam 0,0 4,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Бензобарбитал / Benzobarbital 6,0 4,0 6,0 6,0 7,0 7,0 3,5 3,5

Фенозановая кислота / Phenozan acid 5,5 3,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Примечание. Ме (англ. median) – медиана; SD (англ. standard deviation) – стандартное отклонение.

Note. Ме – median; SD – standard deviation.

Да
нн
ая

 и
нт
ер
не
т-
ве
рс
ия

 с
та
ть
и 
бы

ла
 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.e
pi

le
ps

ia
.s

u.
 Н
е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. 



Оригинальные статьи / Original articles

117Эпилепсия и пароксизмальные состояния	 https://epilepsia.su

Вариабельность клинических решений 
при выборе терапии / Variability in clinical 
decisions when selecting therapy

Несмотря на кажущийся консенсус мнений, выявлено 
отсутствие согласованности экспертных оценок, обуслов-
ленное гетерогенностью заболевания и различиями в под-
ходах к терапии у пациентов с недавно диагностированной 
эпилепсией и трудно контролируемыми приступами. Диа-
пазон мнений экспертов по всем показаниям и суммарный 
итог баллов представлены на рисунке 3.

Экспертные оценки безопасности ПЭП при фокальной 
эпилепсии демонстрируют существенный разброс: от безу
словного одобрения до фиксации повышенного риска и ре-
комендаций об исключении из терапии (рис. 4).

Согласованность экспертных оценок с КР 
и объективными данными / Concordance 
of expert assessments with clinical guidelines 
and objective data

Для оценки валидности экспертных мнений их сопо-
ставляли с КР, рейтингом фармакокинетики, данными 
маркетингового анализа УСД и частотного анализа на-
значений в РКП. Информация суммирована в таблице 2. 
Показана согласованность мнений (отсутствие статисти-
чески значимой разницы мнений) для всех сравниваемых 
параметров, включая средний балл оценки для фокаль-
ной и неуточненной эпилепсии и статистически значимую 
(p=0,042) разрозненность мнений для генерализованной 
эпилепсии в сравнении с КР.

ОБСУЖДЕНИЕ / DISCUSSION

Соотношение неврологов и психиатров (3:1) в эксперт-
ной группе соответствует эпидемиологическим данным 
о распределении пациентов с эпилепсией между этими 
специальностями согласно A. Kanner et al. [11], а также 
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Figure 2. Comparison of expert opinions depending  
on the specialty
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Figure 3. Range of expert opinions on all analyzed medications
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общим методологическим принципам формирования 
экспертных панелей при проведении фармацевтическо-
го аудита [12]. 

Методологическая новизна исследования заключа-
ется в создании алгоритма сквозной верификации дан-
ных, позволяющего выявлять и анализировать системные 

противоречия между различными подходами к терапии. 
Практическая значимость результатов подтверждается 
возможностью преобразования субъективного процесса 
формирования перечней в адресный управленческий ин-
струмент для оптимизации финансирования и распреде-
ления ресурсов.

Рисунок 4. Распределение экспертных мнений при оценке противоэпилептической терапии фокальной эпилепсии

Figure 4. Distribution of expert opinions in the evaluation of antiepileptic therapy for focal epilepsy

Таблица 2. Результирующая таблица оценки согласованности мнений экспертов (средний балл)

Table 2. Resulting table for evaluation of expert opinion сoncordance (mean score)

Внешний источник / External source

Тип эпилепсии / Type of epilepsy

Фокальная / Focal
Генерализованная / 

Generalized
Комбинированная / 

Combined
Неуточненная / 

Unspecified

W p W p W p W p

Клинические рекомендации / Clinical 
guidelines

0,582 0,274 0,803 0,042* н/д // n/d н/д // n/d 0,641 0,178

Маркетинговый анализ (число УСД) / 
Marketing analysis (nDDD)

0,540 0,362 0,563 0,312 0,560 0,320 0,618 0,212

Частотный анализ / Frequency 
analysis

0,655 0,160 0,656 0,158 0,648 0,168 0,709 0,101

Рейтинг фармакокинетики / 
Pharmacokinetic rating

0,456 0,572 0,480 0,509 0,355 0,820 0,395 0,730

Примечание. W – коэффициент конкордации Кендалла; УСД – установленная суточная доза; н/д – нет данных.  
* Значение p<0,05 свидетельствует о значимом различии мнений.

Note. W – Kendall's coefficient of concordance; nDDD – number of defined daily doses; n/d – no data. * p<0.05 indicates a significant 
difference of opinion.
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Ярким примером эффективности разработанной ма-
тричной экспертизы является оценка препаратов с вы-
соким уровнем экспертного предпочтения, но ограни-
ченной международной доказательной базой (например, 
фенозановой кислоты – медианная оценка 5,5 балла). До-
полнительным фактором завышения оценок выступает 
конфликт интересов экспертов, связанный с их участи-
ем в спонсируемых фармпроизводителями мероприяти-
ях. Матричный анализ четко визуализирует разрыв меж-
ду субъективным позиционированием таких препаратов 
лидерами мнений и их объективным весом в структуре 
доказательной медицины (отсутствие в международных 
руководствах, ограниченный пул независимых рандоми-
зированных клинических исследований). Это подтверж-
дает валидность методологии в рамках организационно-
фармацевтического анализа [13, 14], позволяет успешно 
выявлять скрытые маркетинговые искажения и обеспе-
чивает транспарентность формирования рациональных 
перечней ПЭП.

Разработанный матричный подход концептуально соот-
ветствует международной методологии многокритериаль-
ного анализа решений (англ. multi-criteria decision analysis, 
MCDA), применяемой зарубежными регуляторами для 
рационализации лекарственных формуляров [15]. Одна-
ко, в отличие от классических зарубежных моделей оцен-
ки технологий здравоохранения (англ. health technology 
assessment, HTA), предлагаемый алгоритм адаптирован 
к специфике регионального здравоохранения Россий-
ской Федерации за счет интеграции локальной эксперти-
зы со сквозной верификацией по независимым источни-
кам данных.

Особое значение имеет выявление когерентности (при-
чинно-следственных связей) между диагностическими, 
клиническими и экономическими факторами. Методоло-
гический подход создает аналитическую основу для со-
вершенствования региональных формуляров ПЭП с учетом 
различных клинических сценариев, что повышает обосно-
ванность управленческих решений в сфере ЛО. Однако его 
реализация и эффективность зависят от скорости совер-
шенствования стандартов в соответствии с актуальными 
КР, расширения тарифного перечня ОМС для включения 
инновационных методов диагностики и лечения, разработ-
ки механизмов дополнительного финансирования.

Выявленное несоответствие между доказанной безо-
пасностью и эффективностью современных ПЭП и их ре-
альным позиционированием в стандартах усугубляется 
комплексом взаимосвязанных проблем: от отсутствия 
гибких механизмов финансирования в системе ОМС и ре-
гиональных программах льготного ЛО [16, 17] до инфор-
мационных потребностей больных [18]. Барьеры приво-
дят к вынужденной ориентации на менее эффективные, 
но более дешевые схемы лечения, что снижает качество 
ЛО пациентов с эпилепсией. Важно учитывать, что неопти-
мальная терапия фокальной эпилепсии как наиболее рас-
пространенной формы для всех возрастов снижает пере-
носимость, приверженность к лечению и увеличивает риск 
фармакорезистентности [19]. Решение проблемы требует 
комплексного подхода, позволяющего реализовывать со-
временные протоколы лечения.

Ограничения исследования / Limitations 
of the study

Для объективности важно понимание методологиче-
ских рамок. Несмотря на то что исследование охватыва-
ет многорегиональную панель из 32 экспертов-эпилеп-
тологов, его методологический аспект ограничивается 
субъективным характером экспертных оценок и макро-
экономической направленностью анализа, который не 
может в полной мере учитывать культурные, социальные 
и региональные особенности. Практическое внедрение 
разработанного подхода нуждается в апробации через 
пилотные проекты с учетом организационно-экономиче-
ских реалий регионов и требует усиления образователь-
ных программ.

Гетерогенность заболевания эпилепсией, которая про-
является значительной вариабельностью стадий, типов 
приступов и синдромов, диктует необходимость дальней-
шего изучения для поиска консенсуса мнений и валидации 
методики на более широкой выборке при актуализации 
сопоставимых данных.

Диагностический компонент исследования ограничен 
необходимостью унификации подходов к классификации 
заболевания для повышения достоверности идентифика-
ции оптимальных терапевтических решений.

Отсутствие комплексной оценки соответствия действую-
щих стандартов медицинской помощи разработанным КР 
также может влиять на полноту анализа системы ЛО.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

Разработанный нами метод нацелен на качественное 
выявление внутренних противоречий и паттернов. Анализ 
репрезентативной выборки экспертов (n=32) выявил рас-
согласования между различными уровнями системы ЛО: 
между стандартом терапии (КР) и его реализацией в РКП, 
а также между фармакологическим потенциалом безо
пасности ПЭП и экономическими реалиями их назначе-
ния. Препараты с объективно низким фармакологическим 
профилем безопасности (барбитураты) сохраняют в экс-
пертных оценках позиции для более ранних схем терапии, 
в то время как ПЭП с доказанным высоким потенциалом 
безопасности отодвигаются экспертами на поздние эта-
пы. Противоречие обусловлено влиянием экономических 
и организационных барьеров на клиническое мышление.

Ключевым результатом стало понимание системной 
причинно-следственной связи, которая начинается с диа-
гностического дефицита, ведущего к неточной класси-
фикации и вынужденному выбору препаратов широкого 
спектра. Экономические ограничения усугубляют ситуа-
цию, создавая замкнутый круг низкой эффективности 
терапии.

Выявленные системные расхождения определяют на-
правления для оптимизации: уточнение диагностиче-
ских критериев (особенно для генерализованных форм), 
преодоление экономических барьеров для современных 
ПЭП, разработка программ непрерывного медицинско-
го образования. Предложенная методология переводит 
дискуссию о терапии эпилепсии из проблематики в пло-
скость управленческих решений, предоставляет регио-
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нальным департаментам здравоохранения алгоритм для 
аудита существующих РКП и инструмент для приорити-
зации вмешательств – от формирования рациональных 
формуляров и «негативных перечней» до планирования 
образовательных программ и корректировки закупоч-

ной политики. Методика является аналитическим ин-
струментом для повышения обоснованности управлен-
ческих решений в сфере ЛО на региональном уровне и, 
как следствие, улучшения качества медицинской помощи 
пациентам с эпилепсией.
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