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Клинико-экономический анализ - это относительно новая сфера исследований. Методика позволяет  провести оценку клинической эффективности лечения в плоскости стоимости лечения для общества, учреждений здравоохранения, в разрезе отделений клиники и отдельных пациентов (1,2,3(. Анализ концентрирует внимание на решении вопроса, во что обходится пациенту, медицинскому учреждению и/или обществу  желаемый результат лечения?  Цели проведения анализа - использовать полученную информацию для принятия клинических, управленческих, политических решений на основании доказанных фактов. Результаты анализа в общем виде могут быть представлены в виде  альтернатив: 

1. Одна из сравниваемых медицинских технологий (профилактических программ, методов лечения)  дешевле и дает лучшие результаты. Такая технология рассматривается как предпочтительная.

2. Одна из сравниваемых технологий эффективнее, но дороже. В таких случаях результаты представляют параллельно: клинические исходы и затраты на метод лечения А и клинические исходы и затраты на метод лечения В. Затем эксперты на основании здравого смысла, исходя из реальной ситуации принимают решение адекватна ли большая стоимость полученному результату и какую  тактику ведения больных рекомендовать для финансирования из средств общественного здравоохранения. 

Способы получения информации для клинико-экономического анализа: клинические исследования, компьютерное моделирование, ретроспективный анализ баз данных или комбинация этих методов. 

Цель исследования: сравнение результатов и затрат на  лечение дефекта межпредсердной перегородки при использовании различных хирургических методик.

Дефект межпредсердной перегородки (ДМПП) – один из наиболее распространенных ВПС. По данным Канадского регистра ВПС распространенность ДМПП составляет 0,88 на 1000 взрослого населения и 3,8 на 1000 детского(4(. По данным МЗиСР РФ в РФ показатель общей заболеваемости ВПС в 2006г составлял 0,69 на 1000 взрослого населения и 10,0 на 1000 детского населения (данных о распространенности ДМПП в РФ нет). Среди пациентов, госпитализированных в НЦССХ им. А. Н. Бакулева РАМН по поводу ВПС ДМПП регистрируется в 2.5% среди пациентов до 3 лет и в 11% среди больных старше 3 лет с ВПС. Порок наблюдается в 2 раза чаще у лиц женского пола. По эмбриологическому происхождению выделяют первичные, вторичные дефекты и единственное предсердие. В настоящее время  используются разные подходы к хирургическому лечению ДМПП – порок оперируют в разных возрастных группах, используют ушивание, пластику дефекта, эндоваскулярное закрытие. Выбор метода осуществляется на основе клинических особенностей течения болезни.

Методика исследования: на первом этапе с помощью информационно-аналитических систем, используемых в НЦССХ им. А.Н. Бакулева РАМН (руководитель лаборатории компьютеризации – Зенин В.Н., администратор ИС «Авиценна» - Золотарева Н.И., руководитель лаборатории автоматизированной истории болезни Лужецкий А.С.), были отобраны 770  историй болезни пациентов, оперированных по поводу  ДМПП за период с 1.01 по 31.12.2006 г. Для обработки полученной информации использован медико-экономический паспорт пациента (МЭПП), адаптированный к целям клинико-экономического анализа. В МЭПП отражались данные такие, как: основной и сопутствующий диагнозы, пол, возраст, дата госпитализации и дата выписки, исход госпитализации, а также данные об оказанных медицинских услугах, дорогостоящих медикаментах и расходных материалах, применяемых в процессе лечения, с указанием кратности и дозировки.   На втором этапе были сформированы группы для проведения клинико-экономического анализа. Критериями включения пациента в группу было наличие изолированного вторичного ДМПП. Критериями исключения: сочетание ДМПП с другими ВПС, наличие осложнения в виде легочной гипертензии, тяжелых нарушений ритма. На третьем этапе проведен клинико-экономический анализ в зависимости от используемого метода лечения. Клиническими критериями оценки – были 1)«выживаемость после операции», 2)наличие послеоперационных осложнений. Расчет себестоимости каждого случая лечения выполнен отделом экономического анализа НЦССХ им. А.Н. Бакулева  (руководитель отдела Елисеев М.Б.). Показатель соотношения «затраты/эффективность» рассчитывался по формуле: СЕR = C / Ef, где: СЕR показывает затраты, приходящиеся на единицу эффективности; С – затраты   на лечение одного пациента; Ef – вероятность достижения эффекта лечения (соответствует  выбранному индивидуально для каждого исследования критерию эффективности в соответствующих единицах измерения). Наиболее эффективным является вмешательство с наименьшим коэффициентом затратной эффективности. Показатель приращения затрат рассчитывался по формуле: CERi=(C1-C2) / (Ef1-Ef2), где: CERi – показатель приращения затрат (показывает добавочные затраты, необходимые для достижения каждой дополнительной единицы эффекта при использовании более эффективной и более дорогой технологии); C1 и C2 – затраты при первой и второй схемах лечения; Ef1 и Ef2 -  вероятность достижения эффекта при первой и второй схемах лечения соответственно.

На четвертом этапе исследования проведено сопоставление результатов лечения в зависимости от возраста пациентов.

Полученные результаты.

В таблице 1 представлена структура нозологических форм ДМПП изолированного и в сочетании с другими ВПС. 

Таблица № 1

Структура случаев с диагнозом ДМПП.

	Диагноз
	Кол-во
	%

	ДМПП вторичный
	332
	43,1%

	ДМПП + патология клапанов
	106
	13,8%

	ДМПП + ЧАДЛВ
	67
	8,7%

	ДМПП + патология клапанов + ОАП
	56
	7,3%

	ДМПП первичный
	41
	5,3%

	ДМПП + ОАП
	34
	4,4%

	ДМПП + легочная гипертензия
	23
	3,0%

	ДМПП + нарушения ритма
	20
	2,6%

	ДМПП + аневризма МПП
	5
	0,6%

	ДМПП+ другая кардиологическая патология 
	86
	11,2%

	ВСЕГО
	770
	100%


Таким образом, из общего массива медицинских данных для проведения клинико-экономического анализа были выделены 332 случая хирургической коррекции дефекта межпредсердной перегородки. Сравниваемые показатели представлены в Таблице № 2.

Таблица №2 

Результаты и затраты на лечение больных с изолированным вторичным ДМПП.

	Показатели 

Методы устранения

 ДМПП
	Кол-во пациентов в группе
	Средний возраст
	Осложнения
	Эффект не достигнут*
	Средний койко-день
	Стоимость **(тыс руб)

	
	абс
	% от 332
	
	абс
	%
	
	
	

	Пластика ДМПП
	174
	52,4%
	9,1(1,8
	17
	10%
	0
	11,1    (3,6
	136, 6(4,0

	Эндоваскулярное закрытие
	112
	33,7%
	12,5(2,2
	0
	0
	4 (3,57%)
	4,9 (2,7
	170,6 (3,6

	Ушивание ДМПП
	46
	13,9%
	12,1( 3,6
	3
	7%
	0
	11,8 (4,0
	130,2 ( 5,0


*Не у всех  больных при эндоваскулярном закрытии достигается ожидаемый эффект. Часть пациентов после эндоваскулярной процедуры  нуждается в открытой операции на сердце.

**стоимость расчитана без учета необходимости повторной операции

Летальный исход был зарегистрирован один после пластики ДМПП - ребенок в возрасте 2 года. Таким образом, на основании полученных данных доказательств в пользу клинической эффективности одного из методов лечения по критерию «выживаемость после операции» не выявлено. Число осложнений в группе больных, которым  в качестве метода лечения использовали пластику, достоверно выше (p<0.05) чем в группе больных, которым  в качестве метода лечения использовали ушивание. 

Достоверное различие по стоимости выявлено между хирургическими методами лечения и эндоваскулярным закрытием (p<0.0001). Наибольшие затраты при эндоваскулярном закрытии ДМПП (более 60 %) приходились на расходные материалы, в то время как при хирургических методах лечения  затраты на использование медикаментов составляют до 45 %.

В таблице 3 представлены результаты клинико-экономического исследования (КЭИ) хирургического и эндоваскулярного методов лечения ДМПП с учетом каждого критерия оценки результатов.  По критериям «отсутствие осложнений» и «необходимость повторного вмешательства» коэффициент затратной эффективности ниже при хирургическом методе лечения.

Таблица 3

Результаты КЭИ хирургического и эндоваскулярного методов лечения ДМПП.

	Исследуемое вмешательство(1)
	Альтернатива для сравнения (2)
	Критерий оценки результата лечения
	Разница в частоте достижения ожидаемого результата, %
	«Затраты/ эффективность»
	отношение приращения стоимости к приращению эффективности 

	
	
	
	
	1
	2
	

	Эндоваскулярное закрытие ДМПП
	Хирургическое закрытие ДМПП
	Отсутствие осложнений
	9
	170617
	146614
	413 309

	Эндоваскулярное закрытие ДМПП
	Хирургическое закрытие ДМПП
	Необходимость повторного вмешательства 
	- 3,57
	-176805
	133419
	-


Общая частота осложнений при хирургических методах лечения рассчитывалась следующим образом: сумму осложнений при пластике ДМПП и при ушивании ДМПП разделить на сумму числа случаев пластики ДМПП и число случаев ушивания ДМПП  (17 +3)/(174 +46) = 20/220, итого 9%. Теперь суммируем результаты по двум критериям эффективности: наличие осложнений и потребность в хирургическом лечении в случае отсутствия эффекта при эндоваскулярном закрытии.

Учитывая, что после эндоваскулярного лечения в 3,57% случаев приходится выполнять закрытие ДМПП хирургическим методом, то  вероятность осложнений при эндоваскулярном закрытии ДМПП составляет: 0,0357 ( 0,9 = 0,0032 (т .е. 0,03%).  С учетом повторной операции  общая стоимость эндоваскулярного закрытия ДМПП составит 170 617 руб ( 1,0 + 133 419 тыс  ( 0,0357 = 175 380 руб. Таким образом, получается, что хирургическое лечение  стоит 133 419  тыс. руб (на одного человека) при  вероятности осложнений 0,09. А эндоваскулярное закрытие  стоимостью 175 380 и вероятностью осложнений 0,0032 (с учетом повторной операции). Разница в затратах составляет 41961 руб. Разница в эффекте (лечение без осложнений) 0,0868. Приращение эффективности затрат по двум критериям составит  483 421руб.  

В соответствии с задачами исследования дополнительно изучены результаты и затраты на лечение в группах пациентов разных возрастов. Среди всех оперированных пациентов  с изолированным  вторичным ДМПП дети до 1 года составили 8,7%, от года до 3-х лет –30,4%, от 3 до 18 лет – 50%, старше 18 лет 10,8%. Таким образом, в подавляющем большинстве случаев по поводу данного порока операции выполняются в возрасте от года до 18 лет (80,4%). В таблице 4 представлена структура используемых методов лечения в зависимости от возраста пациентов. 

Таблица № 4

Возрастная структура пациентов при использовании разных методов лечения ДМПП.

	Метод  хирургического лечения

Возрастная группа
	Эндоваскулярное закрытие ДМПП
	Ушивание ДМПП
	Пластика ДМПП

	
	Кол-во пациентов
	%
	Кол-во пациентов
	%
	Кол-во пациентов
	%

	Дети до года
	Не выполнялось
	1
	2,2%
	14
	8,0%

	Дети от года до 3-х
	15
	13,4%
	6
	13,0%
	62
	35,6%

	Дети от 3 до 18 лет
	72
	64,3%
	32
	69,6%
	70
	40,2%

	старше 18 
	25
	22,3%
	7
	15,2%
	28
	16,1%

	ИТОГО
	112
	100,0%
	46
	100,0%
	174
	100,0%


На рис 1-3 представлены средний койко-день и затраты на лечение в зависимости от возраста оперированных.
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рис 2 средний койко-день при лечении ДМПП в разных возрастных группах и при использовании разных методик.
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Рис 2 средний койко-день в отделении реанимации и интенсивной терапии.

Продолжительность лечения (средний койко-день всего) при ушивании ДМПП в группах больных до 3-х лет выше, чем при пластике, в то время как средний койко-день в отделении ОРИТ в этих же возрастных группах выше  при выполнении пластики ДМПП,  Наименьшие значения среднего койко-дня в ОРИТ во всех возрастных группах выявлены  при эндоваскулярном закрытии ДМПП (дети от 1 года до 3 лет – 0,53к/д; дети от 3 лет до 18 лет – 0,14к/д; старше 18 лет – 0,24к/д). Максимальные показатели зарегистрированы при пластике ДМПП в возрасте до 3-х лет (средний койко-день в ОРИТ составил: дети до 1 года – 1,36к/д; дети от 1 года до 3 лет – 1,55к/д). В возрасте старше дети 3 лет средний койко-день в ОРИТ при пластике и ушивании был практически идентичен.  
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рис 3 средняя себестоимость лечения ДМПП разными методами в разных возрастных группах (в рублях). 

Затраты на лечение при  эндоваскулярном закрытии ДМПП составляли от 163 565 руб в группе детей от 1 года до 3 лет до  172 580 руб в группе детей от 3 лет до 18 лет; при ушивании ДМПП минимальные затраты были в возрастной группе  от 1 года до 3 лет (126 609 руб), максимальные в возрастной группе  детей до 1 года – 169 990руб. При пластике ДМПП минимальные затраты зарегистрированы  в группе детей до 1 года - 134 729руб, а максимальные - от 1 года до 3 лет (142 521руб).
 Обсуждение результатов. В настоящее время технологии хирургического лечения при изолированном вторичном ДМПП  отработаны, четко сформированы показания к ушиванию и пластике дефекта. Эндоваскулярный метод закрытия ДМПП является новым по отношению к хирургическим методам и может применяться как в случае показаний к пластике, так и ушиванию ДМПП. Ограничение полученных в исследовании результатов связано с тем, что по правилам  качественных клинических исследований (GCP) группы пациентов, которым в равной степени могут быть выполнены сравниваемые методы лечения должны быть сформированы случайным образом (методом рандомизации), что обеспечивает идентичность групп  по основным прогностическим признакам. Таким образом, для уточнения полученных результатов необходимо провести исследование с формированием 4-х групп: сравнение эндоваскулярного закрытия ДМПП и ушивания ДМПП; сравнение эндоваскулярного закрытия ДМПП и пластики ДМПП.
Именно исходными клиническими различиями больных может быть обусловлено большее число осложнений при пластике ДМПП. В то же время во всех возрастных группах средний койко-день выше при ушивании ДМПП, что возможно обусловлен  не только клиническими особенностями (исходными прогностическими характеристиками, влияющими на исход лечения), но и организацией самого процесса медицинской помощи (например, необоснованная задержка выписки больных в отдельных случаях).

Полученные результаты свидетельствуют, что затраты на лечение ДМПП эндоваскулярным методом выше затрат на ушивание (пластику) на 28% (35%), а кожффициент затратной эффективности при хирургических методах лечения намного ниже, чем при эндоваскулярном лечении. То есть за единицу эффекта – отсутствие необходимости повторной  операции (и госпитализации) – медицинскому учреждению и обществу в целом надо заплатить меньшую стоимость, чем при эндоваскулярном лечении. Отсутствие необходимости выполнения части больным повторного вмешательства является причиной лучшего показателя затратной эффективности хирургических методов лечения. 

Как и большинстве случаев выполнения различных видов клинико-экономического анализа нами выявлены альтернативы, требующие принятия решений как на врачебном, так и на административном уровне. С одной стороны эндоваскулярный метод малотравматичен для пациента, имеет меньшее число осложнений во время выполнения вмешательства и в ранний послеоперационный период, а с другой стороны требует больших затрат  как в момент выполнения вмешательства, так и в последующий период (за счет необходимости выполнения хирургического закрытия дефекта тем больным, у которых эндоваскулярный метод лечения не привел к ожидаемым результатам). Результаты клинико-экономического анализа не являются догмой и при определенном  снижении стоимости расходных материалов коэффициент затратной эффективности будет ниже, чем при хирургических методах лечения. Как только это произойдет, эндоваскулярный метод лечения станет методом выбора по соотношению «затраты-эффективность». Однако в настоящее время полученные результаты могут быть основой для принятия решений о лечении пациента по квоте либо за счет других источников финансирования: метод с наименьшей затратной эффективностью является приоритетным для его финансирования из общественных источников (средств бюджета) с целью сохранения социальной справедливости доступности дорогостоящих методов лечения.

ВЫВОДЫ:

1. При вторичном изолированном  ДМПП пациентам в возрасте до 1 года в подавляющем большинстве случаев (14 из 15 больных) выполнена пластика дефекта в связи с тем, что эндоваскулярное закрытие в данной группе пациентов технологически невозможно.

2. Число осложнений при пластике ДМПП достоверно выше, чем при ушивании и эндоваскулярном закрытии (p<0.05). Однако, в 3,57% случаев эндоваскулярным методом не удалось закрыть  дефект и больные нуждаются в хирургическом закрытии дефекта, что требует повторной госпитализации (или удлинения сроков лечения). 

3. Средний койко-день при эндоваскулярном закрытии достоверно меньше, чем при пластике и ушивании дефекта (p<0.05). Различие в продолжительности лечения составляет около 6 дней.

4. Затраты на эндоваскулярный метод закрытия ДМПП достоверно выше, чем затраты на ушивание и пластику(p<0.0001). Затраты на пластику и ушивание ДМПП сопоставимы. Наибольшие затраты при эндоваскулярном закрытии ДМПП (более 60 %) приходится на расходные материалы, в то время как при радикальных методах до 45 % составляют затраты на использование медикаментов на этапах анестезии и ИК.

5. Хирургические методы лечения имеют меньший коэффициент затратной эффективности. Однако принятие клинических и управленческих решений о выборе методов лечения будет зависеть не столько от  доказательств преимущества одного метода над другим, сколько от консенсуса мнений специалистов. 
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