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МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ АСПЕКТЫ РИСКА НИЗКОЙ 
ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНОЙ ТЕРАПИИ

Туберкулез является одним из самых тяжелых неэпидемических и социально-обусловленных инфекционных заболеваний по 
всему миру. Чаще всего он поражает лиц из групп населения, испытывающих социально-экономические трудности, тех, кто 
работает и живет в условиях высокого риска, малоимущих и обездоленных. На возникновение этого заболевания у человека 
большое влияние оказывают неблагоприятные условия окружающей среды. Заболевание туберкулезом во всем мире рассма-
тривают не только в качестве медицинской проблемы, но и как одну из основных социальных проблем. В этой связи, оптими-
зация эффективности противотуберкулезной терапии на современном этапе рассматривается как важнейшая медико-соци-
альная проблема. В обзоре представлены результаты анализа заболеваемости туберкулезом и ассортимента 
противотуберкулезных средств на российском, а также на региональном фармацевтическом рынках. Установлены основные 
направления и тенденции развития номенклатуры лекарственных средств. Определены основные показатели ассортимента, 
характерные для регионального рынка по изучаемой группе лекарственных средств.
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MEDICAL AND SOCIAL ASPECTS OF THE RISK OF LOW EFFECTIVENESS OF ANTI-TUBERCULOSIS THERAPY

Tuberculosis is one of the most severe non-epidemic and socially caused infectious diseases worldwide. Most often, it affects people 
from population groups experiencing socio-economic difficulties, those who work and live in high-risk conditions, the poor and the 
disadvantaged. The occurrence of this disease in humans is greatly influenced by unfavorable environmental conditions. Tuberculosis 
disease of the world’s population is considered not only as a medical problem, but also as one of the main social problems. In this 
regard, the optimization of the low effectiveness of anti-tuberculosis therapy at the present stage is considered as the most important 
medical and social problem. The review presents the results of the analysis of the incidence and range of anti-tuberculosis drugs in the 
Russian, as well as in the regional pharmaceutical markets. The main directions and trends in the development of the nomenclature of 
medicines have been established. The main indicators of the assortment characteristic of the regional market for the studied group of 
medicines are determined.
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Кардинальные изменения социально-экономиче-
ской ситуации в мире в целом, и в России в 

частности, со всей остротой обозначили проблему 
увеличения числа больных туберкулезом, которая в 
различной степени затронула многие страны и кон-
тиненты. Туберкулез остается второй по значимости 
причиной смертности от инфекционных заболева-
ний среди взрослого населения. По прогнозу ВОЗ, 
в период 2000-2020 гг. около 1 млрд людей в мире 
будет инфицировано микобактериями туберкулеза, 
200 млн заболеют и 35 млн умрут от туберкулеза, в 
основном по причине отсутствия действенной помо-
щи. Отмечается увеличение групп риска детей и 
подростков по опасности инфицирования и заболе-
вания туберкулезом, о чем свидетельствуют послед-
ние данные центра СМИ ВОЗ (Женева) [1, 2].

На совещании высокого уровня - Генеральной 
Ассамблее ООН по туберкулезу (Нью-Йорк) 26 сен-
тября 2018 г. было отмечено, что активные усилия 
государства привели к быстрому снижению числа 
смертей (13 процентов) и новых случаев заболева-
ния (пять процентов) [1, 3].

По данным ВОЗ, смертность от туберкулеза на 
100 тысяч человек в России в 2017г. составила 
7,3 человека, общее число случаев - примерно 60 на 
100 тысяч человек, охват лечением в России оцени-
вается в 98% [1].

В Российской Федерации на протяжении 13-лет-
него периода продолжается неуклонное снижение 
заболеваемости туберкулезом. В 2020 г. зарегистри-
ровано 47 063 новых случая заболевания, показа-
тель заболеваемости составил 32,07 на 100 тыс. на-
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селения, среднемноголетний показатель заболевае-
мости составил 60,07. По сравнению с 2019 г. забо-
леваемость снизилась на 21,93 % [4].

В 2021 г. в Кузбассе зарегистрировано 1852 впер-
вые выявленных случаев активного туберкулеза, с 
учетом больных, выявленных в учреждениях пени-
тенциарной системы. Показатель заболеваемости ту-
беркулезом составил 70,3 на 100 тыс. населения, что 
на 3,0 % ниже, чем в 2020 г. (72,5 на 100 тыс. на-
селения). В сравнении с 2017 г. заболеваемость сни-
зилась на 25,2 % [5].

В учреждениях пенитенциарной системы выяв-
лен 191 случай заболевания туберкулезом (2020 г. – 
207 случаев) [4, 5].

Уровень заболеваемости туберкулезом в Кузбассе 
в 2020 г. оказался в 2,4 раза выше среднего пока-
зателя по Российской Федерации (28,76 на 100 тыс. 
населения) [5].

Среди постоянного населения в Кузбассе в 
2021 г. зарегистрированы 1661 впервые выявленных 
случаев активного туберкулеза. Показатель заболе-
ваемости составил 63,07 на 100 тыс. населения, что 
на 2,5 % ниже, чем в 2020 г. (64,71 на 100 тыс. на-
селения). В сравнении с 2017 годом заболеваемость 
снизилась на 25,5 %. В 2021 г. зарегистрировано 
62 случая заболевания туберкулезом у детей в воз-
расте до 14 лет, показатель заболеваемости – 
12,93 на 100 тыс. детского населения, что на 33,4 % 
выше в сравнении с 2020 г. Среди подростков 
15–17 лет рост заболеваемости составил 30,3 %, за-
регистрировано 28 случаев, показатель заболеваемо-
сти – 31,26 на 100 тыс. населения [5].

Показатель заболеваемости активным туберкуле-
зом с выделением микобактерий в окружающую сре-
ду в 2021 г. по сравнению с 2020 г. снизился на 
3,4 % и составил 40,14 на 100 тыс. населения 
(2020 г. – 41,54 на 100 тыс. населения) [4, 5].

По итогам 2021 г. охват новорожденных детей 
прививками против туберкулеза составил 96,1 % 
(2020 г. – 95,6 %), в том числе охват новорожден-
ных своевременно (до 30 дней) – 95,4 % (в 2020 г. – 
95,4 %) [4, 5].

Основными регламентирующими нормативно - 
правовыми документами совершенствования диагно-
стики и лечения туберкулеза являются: Федеральный 
закон от 21.11.2011 года №323-ФЗ (ред. от 
27.12.2018 г.) «Об основах охраны здоровья граж-
дан в Российской Федерации» (с изм. и доп., вступ. 
в силу с 31.01.2019 года); Приказ №951 «Об утверж-
дении методических рекомендаций по совершенство-
ванию диагностики и лечения туберкулеза органов 
дыхания» от 29.12.2014 года; Приказ №932н «Об 
утверждении порядка оказания медицинской помо-
щи больных туберкулезом» от 15.11.2012 года; 
Приказ Минздрава России от 13.03.2019 №127н 
«Об утверждении порядка диспансерного наблюде-
ния за больными туберкулезом, лицами, находящи-
мися или находившимися в контакте с источником 
туберкулеза, а также лицами с подозрением на ту-
беркулез и излеченными от туберкулеза и призна-
нии утратившими силу пунктов 16-17 Порядка ока-

зания медицинской помощи больным туберкулезом, 
утвержденного приказом Министерства здравоохра-
нения Российской Федерации от 15 ноября 2012 г. 
№932н» [1, 3].

В нормативно-правовых документах отмечено, 
что в лечении больных туберкулезом используется 
строго индивидуальный подход. В этом есть сущ-
ность современной персонифицированной (персо-
нальной) медицины [6].

На основе приказа Министерства здравоохране-
ния РФ от 24 апреля 2018 г. №186 «Об утвержде-
нии Концепции предиктивной, превентивной и пер-
сонализированной медицины» под персонализиро-
ванной медициной понимают медицину, в основе 
которой лежит анализ характеристик, которые мож-
но объективно измерить и которые могут служить 
в качестве индикатора физиологических и патоло-
гических биологических процессов или фармаколо-
гических ответов на проводимое лечение, а также 
применение персонализированных методов и спосо-
бов лечения заболеваний и коррекции состояний 
[1, 3].

В ближайшее время станет неизбежным персо-
нальное лечение пациентов, основанное на молеку-
лярно-биологической диагностике с учетом достиже-
ний современной генетики. Особую значимость при-
обретает использование в лечебных учреждениях 
при лечении туберкулеза учета персонального по-
требления ЛП при получении пациентами медицин-
ской и лекарственной помощи в условиях стациона-
ра. Учет необходим с целью принятия решений в 
вопросах лекарственного снабжения медицинской 
организации высокоэффективными лекарственными 
препаратами [6, 7].

Для достижения наилучшего результата необхо-
димо применение комплекса различных лечебных 
мероприятий, включающих назначение противоту-
беркулезных препаратов (ПТП), патогенетических 
средств, симптоматических средств, с использовани-
ем хирургических методов лечения [8-11].

Противотуберкулезная химиотерапия (ХТ) - ос-
новной компонент лечения туберкулеза заключает-
ся в длительном применении оптимальной комбина-
ции лекарственных препаратов, подавляющих раз-
множение микобактерии туберкулеза (МБТ) 
[12-15].

Общие принципы ХТ туберкулеза заключаются 
в назначении стартовой ХТ на основании данных 
определения лекарственной устойчивости МБТ, по-
лученных при использовании быстрых (молекуляр-
но-генетических) методов диагностики. ХТ должна 
быть начата в возможно ранние сроки после уста-
новления и верификации диагноза. Несвоевременное 
начало ХТ может привести к развитию запущенных 
форм туберкулеза, требующих применения дорого-
стоящих высокотехнологичных методов лечения 
[16-19].

Особую значимость в лечении туберкулеза при-
обретает режим химиотерапии - понятие, включаю-
щее комбинацию антибактериальных ПТП, длитель-
ность и кратность их приема, сроки и содержание 
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контрольных исследований, а также организацион-
ные формы проведения лечения [20-23].

Режим ХТ определяют на основании данных о 
лекарственной чувствительности МБТ, выделенных 
из патологического материала или данных анамне-
за [24-26].

В лечении туберкулеза широко используются со-
временные противотуберкулезные препараты, кото-
рые подразделяются на синтетические химиопрепа-
раты, действующие только на МБТ; антибиотики с 
широким спектром антимикробного действия [7, 
27-29].

Серьезным препятствием на пути к улучшению 
ситуации по лечению туберкулеза является недоста-
точная выявляемость этого заболевания. Охват про-
филактическими осмотрами взрослого населения со-
ставляет 56,9%, подростков - от 52% до 69% [14, 
30-32].

Кроме того, одной из проблем является возник-
новение и распространение лекарственно-устойчи-
вых форм туберкулеза, которые не поддаются лече-
нию большинством известных лекарственных 
средств (ЛС). Пациентам, страдающим от устойчи-
вых к медикаментам микобактерий туберкулеза, на 
лечение необходимо два года, а также дорогостоя-
щие ЛС. Такая форма туберкулеза чаще возникает, 
если пациент, лечащийся от обычной формы, при-
нимает неполный комплект антибиотиков или пре-
рывает курс лечения раньше положенного времени. 
В последние годы в России из-за проблем с закуп-
ками ЛС практически каждый больной туберкуле-
зом не смог пройти полный курс лечения [33-36].

На российском фармацевтическом рынке пред-
ставлено большое количество лекарственных 
средств, применяемых для лечения туберкулеза. 
Важным является проведение маркетинговых иссле-
дований ассортимента данной группы препаратов на 
российском и региональном рынках и изучение тен-
денций их развития с целью определения доступно-
сти лекарственной помощи для данной категории 
больных.

В настоящее время на мировом фармацевтиче-
ском рынке наблюдается тенденция к постоянному 
расширению и обновлению ассортимента: свыше 
95% ЛП, применяемых в современной мировой ме-
дицине, создано в последние десятилетия. Подобные 
изменения затрагивают и сегмент противотуберку-
лезных препаратов [17, 37-38].

В результате маркетингового анализа был со-
ставлен информационный массив ЛС, используемых 
для лечения туберкулеза.

При изучении структуры ассортимента по АТС-
классификации было установлено, что он сформи-
рован одной фармакотерапевтической группой J - 
противомикробные средства для системного приме-
нения, в которой доминирующая доля лекарств по 
количеству ТН (67,5%) и по количеству ЛП (63,1%) 
относится к группе J04 – противотуберкулезные 
препараты.

В структуре ассортимента по производственно-
му признаку преобладают ЛС российского произ-

водства - 53,5%. Зарубежные ЛС преимущественно 
представлены фармацевтическими компаниями Ин-
дии (33,7%), Германии (4,5%), Украины (1,3%), 
доля остальных стран составляет менее 1 %  
[1, 37].

Цель лечения больных туберкулезом – ликвида-
ция клинических признаков туберкулеза и стойкое 
заживление туберкулезных изменений с восстанов-
лением трудоспособности и социального статуса 
больных.

Критерии эффективности лечения больных ту-
беркулезом: исчезновение клинических и лаборатор-
ных признаков туберкулезного воспаления; стойкое 
прекращение бактериовыделения, подтвержденное 
микроскопическим и бактериологическим исследо-
ваниями; регрессия рентгенологических проявлений 
туберкулеза (очаговых, инфильтративных, деструк-
тивных); восстановление функциональных возмож-
ностей и трудоспособности.

В последнее время для оценки эффективности 
лечения больных туберкулезом применяют понятие 
«качества жизни», достаточно распространенное и 
показавшее практическую ценность при различных 
заболеваниях [29].

Химиотерапия (этиотропная противотуберкулез-
ная терапия) –основной компонент лечения тубер-
кулеза. Противотуберкулезная терапия обязательно 
должна быть комбинированной («полихимиотера-
пия»), т.е. одновременно в течение достаточно дли-
тельного времени применяют несколько противоту-
беркулезных препаратов [1].

Хирургическое лечение больных туберкулезом 
органов дыхания проводят по показаниям как у 
впервые выявленных, так и страдающих хрониче-
скими формами туберкулеза больных. Эти показа-
ния определяют в зависимости от развития ослож-
нений туберкулеза, наличия лекарственно устойчи-
вых микобактерий, непереносимости противотубер-
кулезных препаратов. Хирургическое лечение явля-
ется важнейшим компонентом терапии хронических 
форм туберкулеза, не поддающихся обычному тера-
певтическому лечению [2].

Патогенетическая терапия оказывает противовос-
палительное и антигипоксическое действие, преду-
преждает развитие токсико-аллергических эффектов 
противотуберкулезных препаратов, стимулирует 
процессы лечения. Применение патогенетических 
средств должно соответствовать этапам течения ту-
беркулезного процесса и фазам этиотропной проти-
вотуберкулезной терапии [1].

Содержание лечения базируется на стандартах, 
которые представляют собой схемы лечения опреде-
ленных групп больных с учетом формы и фазы ту-
беркулезного процесса. В пределах стандартов про-
водят индивидуализацию лечебной тактики с учетом 
особенностей динамики заболевания, лекарственной 
чувствительности возбудителя, фармакокинетики 
применяемых препаратов и их взаимодействия. 
Такой принцип позволяет сочетать стандарт лечения 
болезни и индивидуальную тактику лечения боль-
ного [11, 15].
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Лечение больных туберкулезом проводят под на-
блюдением врача -фтизиатра, который несет ответ-
ственность за правильность и эффективность лече-
ния [1].

Весь курс лечения больных туберкулезом или 
его отдельные этапы можно проводить в стациона-
ре с круглосуточным или только дневным пребыва-
нием, в санатории, в амбулаторных условиях. Ор-
ганизационную форму лечения определяют с учетом 
тяжести течения заболевания, эпидемической опас-
ности больного, материально-бытовых условий его 
жизни, психологических особенностей больного, 
степени социальной адаптации и местных условий 
[17, 18].

Независимо от организационной формы должны 
быть соблюдены требования к стандарту лечения и 
контролю его проведения, а также преемственность 
между лечебными учреждениями при изменении ор-
ганизационной формы лечения с одной на другую 
[11, 15].

Результат лечения оценивают с использованием 
всех критериев эффективности и оформляют соот-
ветствующую документацию. Контроль эффектив-
ности лечения осуществляет вышестоящее противо-
туберкулезное учреждение [1, 17].

Для оценки эффективности каждого курса хими-
отерапии необходим квартальный когортный анализ 
с использованием стандартных определений его ре-
зультатов.

В настоящее время эффективность лечения боль-
ных туберкулезом остается недостаточной, одной из 
причин тому является коморбидность больных, в 
т.ч. при сочетании с ВИЧ-инфекцией [11, 20, 21]. 
Больные туберкулезом часто имеют сопутствующие 
неинфекционные заболевания, снижающие эффек-
тивность лечения туберкулеза [19, 23].

Эффективность лечения больных туберкулезом 
определяется необходимостью комплексной оценки 
различных факторов для прогнозирования исходов 
лечения, потребностью оценки функциональных 
ограничений у пациентов фтизиатрического профи-
ля для разработки дифференцированных подходов 
к лечению.

Несмотря на значительные успехи в борьбе с ту-
беркулезом, достигнутые в последние годы, лечение 
пациентов остается сложной задачей. Большинство 
исследований посвящено вопросам эффективности 
лечения больных и способам ее повышения, однако 
не разработаны алгоритмы ведения пациентов при 
неблагоприятном течении заболевания, не вырабо-
таны единые подходы к прогнозированию неблаго-
приятного исхода. Очевидна необходимость разра-
ботки системного подхода к оценке функционально-
го дефицита у пациентов фтизиатрического профи-
ля и определения тактики лечения, медико-психо-
логического и паллиативного сопровождения при 
неблагоприятном прогнозе и тяжелом течении забо-
левания.

Для выявления факторов риска низкой эффек-
тивности противотуберкулезной терапии Т.В. 
Пьянзовой проведена сравнительная оценка соци-

альных и медицинских факторов больных с впер-
вые выявленным туберкулезом легких и его реци-
дивом.

Выявлено, что наиболее существенными факто-
рами, связанными с низкой эффективностью лече-
ния, явились: фиброзно-кавернозный туберкулез 
легких, диссеминированный туберкулез легких и ка-
зеозная пневмония, наличие распада легочной тка-
ни, наличие бактериовыделения, выявление тубер-
кулеза при обращении с жалобами, наличие ВИЧ-
инфекции, наличие хронических заболеваний брон-
холегочной системы и коморбидные состояния на 
момент выявления туберкулеза у пациентов. При 
этом имелись различия по распространенности ко-
морбидных состояний среди пациентов с различны-
ми исходами химиотерапии, что обусловлено боль-
шей распространенностью ВИЧ-инфекции и ХОБЛ 
в группе неэффективно пролеченных пациентов [1].

Установлено, что на заболеваемость туберкуле-
зом оказывают влияние социально-демографические 
факторы риска, в частности возраст старше 41 года; 
мужской пол; проживание в городской местности; 
отсутствие занятости; отсутствие определенного ме-
ста жительства; зависимость от алкоголя и наркоти-
ков; предшествующее пребывание местах лишения 
свободы [22].

Значительно лучшую эффективность лечения ту-
беркулеза демонстрировали пациенты молодого воз-
раста (до 40 лет), женщины, жители сельской мест-
ности, занятые трудом, учащиеся средних и высших 
учебных заведений, лица, не принадлежащие к со-
циальной группе риска и пребывания ранее в местах 
лишения свободы [10, 17-19].

В результате анализа частоты встречаемости со-
циально-демографических и медицинских факторов 
при различных исходах химиотерапии у пациентов 
были выделены факторы риска низкой эффективно-
сти лечения, которые содержатся в извещении о 
впервые выявленном случае или рецидиве активно-
го туберкулеза [1].

Комплексная оценка каждой группы факторов 
риска была представлена в виде интегрального по-
казателя, для расчета которого проводилась риско-
метрия, т.е. вычисление прогностических коэффи-
циентов для всех факторов, влияющих на прогноз.

В результате проведенного регрессионного ана-
лиза построена модель бинарной логистической ре-
грессии, позволяющая определять риск неэффектив-
ного исхода химиотерапии на основе комплексных 
оценок социальных факторов, характеристики ко-
морбидности, клинической характеристики туберку-
лезного процесса, побочных эффектов противоту-
беркулезной терапии, психологического состояния 
пациента и его отношения к заболеванию. 
Специфичность модели составила 72,7%, чувстви-
тельность – 80%. Диапазонами распределения веро-
ятностей неблагоприятного исхода проводимой про-
тивотуберкулезной терапии при характеристике ри-
ска приняты следующие интервалы: высокий риск 
развития неэффективного исхода (0 – 0,38); сред-
ний риск развития неэффективного исхода (0,39 – 
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0,69); низкий риск развития неэффективного исхо-
да (0,7 – 1). Факторами, влияющими на выживае-
мость больных, имеющих неблагоприятный прогноз 
и течение заболевания, являлись наличие различ-
ных функциональных нарушений [1].

Таким образом, заболевание туберкулезом во 
всем мире рассматривают не только в качестве ме-
дицинской проблемы, но и как одну из основных 
социальных проблем. В этой связи оптимизация эф-
фективности противотуберкулезной терапии на со-
временном этапе рассматривается как важнейшая 
медико-социальная проблема.

Установлено, что риск низкой эффективности 
противотуберкулезной терапии зависит от комплек-
са факторов, включающих: фиброзно-кавернозный 
туберкулез легких, диссеминированный туберкулез 
легких и казеозная пневмония, наличие распада ле-
гочной ткани, наличие бактериовыделения, выявле-
ние туберкулеза при обращении с жалобами, нали-
чие ВИЧ-инфекции, наличие хронических заболева-
ний бронхолегочной системы, коморбидные состоя-
ния на момент выявления туберкулеза у пациентов 
и др.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Тенденции изменения в сегменте противотубер-
кулезных ЛС современного рынка Российской Фе-
дерации отражают ситуацию мирового фармацевти-
ческого рынка: имеет место широкое распростране-

ние комбинированных препаратов, увеличивается 
доля препаратов второго ряда для лечения и пред-
упреждения появления туберкулеза с множествен-
ной лекарственной устойчивостью возбудителя. К 
основным стратегическим возможностям развития 
регионального рынка ЛС, предназначенных для те-
рапии туберкулеза, следует отнести необходимость 
расширения ассортимента отдельных групп ЛС за 
счет предложений российского рынка с целью опти-
мизации лекарственного обеспечения населения в 
регионе, а также необходимость увеличения коли-
чества закупаемых препаратов отечественного про-
изводства доступной ценовой категории.

Определять прогноз эффективности лечения па-
циента с впервые выявленным туберкулезом и ре-
цидивом заболевания можно с помощью разработан-
ной методики прогнозирования, основанной на ме-
дицинских и социально-демографических характе-
ристиках пациентов. При выявлении высокого ри-
ска неэффективности химиотерапии необходимо ак-
тивизировать мероприятия по профилактике низкой 
приверженности к лечению и психосоциальной под-
держке.

Информация о финансировании и конфликте 
интересов
Исследование не имело спонсорской поддержки.
Авторы декларируют отсутствие явных и потен-

циальных конфликтов интересов, связанных с пу-
бликацией настоящей статьи.
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