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В статье представлена актуальность проблемы недостаточной комплаентности больных с профессиональными заболеваниями 
и приведены результаты анализа комплаентности на примере различных больных с профессиональными заболеваниями.
Выявлены основные причины невысокой комплаентности больных профессиональными заболеваниями при оказании специ-
ализированной фармацевтической помощи, обоснована необходимость и возможность участия фармацевтических специали-
стов в повышении приверженности лечению больных, страдающих профессиональными заболеваниями.
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THE RELEVANCE OF ASSESSING PATIENT COMPLIANCE IN OCCUPATIONAL DISEASES IN THE SYSTEM  
OF SPECIALIZED PHARMACEUTICAL CARE

The article presents the relevance of the problem of insufficient compliance of patients with occupational diseases and presents the 
results of compliance analysis on the example of various chronic patients.
The main reasons for the low compliance of patients with chronic diseases in the provision of specialized pharmaceutical care are 
identified, the necessity and possibility of participation of pharmaceutical specialists in increasing adherence to the treatment of patients 
suffering from occupational diseases are substantiated.
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Здоровье человека признано во всем мире вели-
чайшей ценностью. Принято считать, что адек-

ватный уровень оказания специализированной ме-
дицинской и фармацевтической помощи, активное 
взаимодействие всех звеньев системы здравоохране-
ния, наличие высококвалифицированных специали-
стов, а также высокая доступность лекарственной 
помощи населению должны в полной мере обеспе-
чивать процесс диагностики и лечения [7].

Но, как известно, ни один эффективный лекар-
ственный препарат (ЛП), рационально назначен-
ный, приобретенный в нужное время в необходимом 
количестве и с соответствующим информационным 
сопровождением, не может помочь пациенту, кото-
рый его не принимает или принимает неправильно. 
Результаты ранее проведенных исследований под-
тверждают, что подавляющая часть пациентов име-
ет невысокую приверженность к лечению, что мо-
жет привести к снижению эффективности фармако-
терапии [3-5].

Установлено, что при лечении большинства за-
болеваний уровень комплаентности имеет чрезвы-
чайно важное значение, особенно при хроническом 
течении болезни, так как последствиями низкой 
комплаентности зачастую выступают частые обо-
стрения заболевания, серьезные осложнения, повы-
шение стоимости терапии и, как следствие, значи-
тельное ухудшение качества, а иногда и продолжи-
тельности жизни пациентов. В этой связи, решение 
проблем, связанных с низкой приверженностью 
больных к лечению, т.е. недостаточной комплаент-
ностью, должно находиться под пристальным вни-
манием медицинских и фармацевтических работни-
ков [6, 26, 27].

Установлено, что термин «комплаентность» име-
ет несколько трактовок. Существует мнение, что па-
циент комплаентен, если принимает лекарство во-
время и в предписанной врачом дозе [1, 2]. Другое 
определение комплаентности подразумевает оценку 
выполнения пациентом всех врачебных назначений 



15
T. 22 № 4 2023Медицина

                      в Кузбассе

Medicine
     in Kuzbass

ОБЗОРЫ НАУЧНОЙ ЛИТЕРАТУРЫ

и рекомендаций, в том числе по соблюдению диеты, 
режима дня, физическим нагрузкам и др. [5, 6]. 
Данное определение более точно раскрывает поня-
тие повышения комплаентности хронических боль-
ных, так как при большинстве хронических заболе-
ваний, польза от лекарственной терапии и самочув-
ствие больного тесно связаны с соблюдением всех 
рекомендаций, полученных от медицинских и фар-
мацевтических работников.

Процесс лечения профессиональных заболева-
ний в системе специализированной фармацевтиче-
ской помощи – это взаимодействие врача и боль-
ного, которое за счет использования специфиче-
ских и неспецифических лечебных воздействий на-
правлено на улучшение состояния здоровья или 
предотвращение развития болезней. Под лечебным 
воздействием понимают специфический способ воз-
действия на различные органы, системы и орга-
низм в целом. К лечебным воздействиям относят-
ся: режим, диета, оперативные вмешательства, ле-
карственная терапия, эфферентная терапия, психо-
терапия, физиотерапия, курортотерапия, лечебная 
физкультура, иглорефлексотерапия, гомеопатия и 
др. [14].

Главными требованиями фармакотерапии явля-
ются безопасность (лечение не должно быть опас-
нее болезни), рациональность, контролируемость, 
индивидуализация. Основными участниками про-
цесса фармакотерапии являются врач, пациент и 
фармацевтический работник.

Врач планирует, назначает и контролирует фар-
макотерапию, пациент информирует врача о своей 
проблеме со здоровьем, принимает назначенные вра-
чом ЛП, информирует врача о ходе лечения с при-
менением ЛП, фармацевтический работник отпуска-
ет пациенту назначенные врачом ЛП или выбран-
ные пациентом самостоятельно безрецептурные пре-
параты и предоставляет ему затребованную инфор-
мацию о лекарственных средствах [28, 29].

Одной из проблем фармакотерапии, которой в 
настоящее время посвящено немало научных публи-
каций, является недостаточная приверженность па-
циентов к лечению. Изучению данного вопроса по-
священы исследования Анохина В.А. (2005) [2], Ба-
гликова А.Н. (2012) [3], Вольской Е.А. (2013) [4, 
5], Койчуева А.А. (2013) [8], Петрова А.Г. [16] и 
др.

Изучение поведения пациентов в отношении на-
значенной терапии – достаточно новое направление 
научных исследований. Стимулами к развитию это-
го направления послужили несколько факторов: с 
одной стороны, свою роль сыграла новая парадиг-
ма взаимодействия врача и пациента, переход с па-
терналистской модели к партнерским отношениям и 
осознание активной роли больного. С другой сторо-
ны, для врача понимание истинной ситуации важно 
с точки зрения недопущения врачебных ошибок в 
виде необоснованных клинически передозировок 
или интенсификации терапии. Еще один фактор – 
чисто экономический, поскольку, как оказалось, су-
щественный урон ресурсам здравоохранения может 

быть обусловлен игнорированием врачебных назна-
чений [30, 31].

Новое направление исследований постепенно 
привело к формированию целостной концепции, по-
влекло за собой разработку специальных методов, 
а также собственной специфической терминологии. 
Общеупотребительными для специалистов, занима-
ющихся проблемами медицинской информации, ин-
формирования пациентов и взаимодействия с ними, 
стали термины «комплаенс», иногда также «компла-
ентность», «нон-комплаенс» (отсутствие комплаен-
са), соответствующие прилагательные (комплаент-
ный), а также производные термины, такие как «па-
циентский комплаенс» и «корпоративный компла-
енс» [14].

Еще один термин – adherence (приверженность) 
в данном случае по смыслу является синонимом 
комплаенса. В литературе для обозначения рассма-
триваемого феномена встречается также concordance 
(согласование, авторы стремятся подчеркнуть тем 
самым активную роль пациента) [36].

Однако в большинстве стран в последнее время 
для обозначения приверженности рекомендациям 
наиболее употребителен термин «комплаенс». Под 
«комплаенсом» понимают точное выполнение паци-
ентом всех врачебных рекомендаций и назначений 
в рамках профилактики, лечения заболевания и ре-
абилитации.

ВОЗ предлагает более сложное определение, а 
именно: «степень соответствия поведения пациента 
в отношении применения лекарств, выполнения ре-
комендаций по питанию или изменению образа жиз-
ни назначениям и указаниям врача». Некоторые 
ученые считают, что «комплаенс» – это процесс от 
начала лечения до его завершения, который вклю-
чает три фазы: согласие пациента с планом лечения, 
выполнение плана назначений, прекращение лече-
ния [32, 33].

Общеупотребительными для специалистов, зани-
мающихся проблемами медицинской и фармацевти-
ческой информации, информирования пациентов и 
взаимодействия с ними, стали кроме терминов «ком-
плаенс» применять «комплаентность», «нон-компла-
енс» – отсутствие комплаенса. Нон-комплаенс – 
распространенное явление не только в нашей стра-
не, но и за рубежом [34, 35].

По оценке ВОЗ, в развитых странах лишь око-
ло 50 % пациентов, страдающих хроническими за-
болеваниями, достаточно длительное время точно 
соблюдают врачебные рекомендации. В мета-анали-
зе, в который было включено исследование пациент-
ского комплаенса за 50 лет (1948-1998 гг.), был 
определен средний взвешенный показатель компла-
енса пациентов, который равен 76 %, причем в за-
висимости от нозологий и картины болезни наблю-
дались значительные вариации (Вольская Е.А., 
2013,2022) [4, 5].

Обычно под комплаенсом понимают точное вы-
полнение пациентом всех врачебных рекомендаций 
и назначений в рамках профилактики, лечения за-
болевания и реабилитации [17].
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Некоторые разночтения все еще присутствуют не 
только в терминологии, но и в самом понимании со-
держания феномена. Большинство авторов считают 
комплаенс как бы поведением пациента со знаком 
плюс (придерживается рекомендаций). Но есть и 
другое видение: например, Urquhart et al. (2005) 
считают, что комплаенс – это процесс от начала ле-
чения до его завершения, который включает три 
фазы: согласие пациента с планом лечения, выпол-
нение плана назначений и прекращение лечения (не-
важно, полностью выполнен план или нет). По их 
мнению, тогда легче оценивать качество комплаен-
са, просто сравнив реальный процесс с рекомендо-
ванным врачом [46, 47].

Поскольку направление исследований пациент-
ского комплаенса развивается быстрыми темпами, 
разработана и совершенствуется методология, уже 
накоплен определенный опыт и результаты оказы-
ваются интересными и значимыми для специалистов 
системы здравоохранения и лекарственного обеспе-
чения разного профиля, представляется целесоо-
бразным подробнее рассмотреть основные аспекты 
и методы исследований в данной сфере.

Профессиональное заболевание (ПЗ), особенно 
от воздействий физических факторов, оказывает не-
гативное воздействие на физический и психосоци-
альный статус, степень которого определяется субъ-
ективными особенностями пациентов. Целью лече-
ния рассматриваемой категории пациентов должно 
стать не только устранение симптомов, но и обуче-
ние более конструктивному адаптивному поведению 
в борьбе с болезнью. В данном случае эффективные 
коммуникации врача и пациента являются опреде-
ляющими. Они обеспечивают приверженность паци-
ентов необходимому лечению, помогают эффектив-
но бороться с болезнью и преодолевать ее и повы-
шают удовлетворенность пациентов от проводимого 
лечения. Несмотря на наличие ряда исследований в 
области комплаентности пациентов с ПЗ, психоло-
гические факторы, связанные с особенностями па-
циентов, недостаточно изучены.

Для характеристики представления о том, как 
респонденты оценивают свое здоровье, и их отно-
шения к лечению было предложено воспользовать-
ся квалиметрической шкалой (без указания баллов): 
хорошее, удовлетворительное, плохое. Вопросы о 
наличии хронических заболеваний были сформули-
рованы так, чтобы респондент не потерял заинтере-
сованности в опросе вследствие навязчивого интере-
са к его болезням, а он, как правило, не знает на-
званий болезней, и чтобы все-таки получить инфор-
мацию о заболеваемости. Поэтому было решено 
ограничиться общими указаниями болезней систем 
или органов, например, заболевание сердечно-сосу-
дистой системы, органов желудочно-кишечного 
тракта, ПЗ и др. [15-17].

В контексте данного исследования медицинская 
и фармацевтическая культура – это процесс сохра-
нения и развития отношений между врачом, фарма-
цевтическим работником, пациентом, который стро-
ится на основе достоверной информации о болезни 

пациента и обеспечения устойчивого и конструктив-
ного профессионального взаимодействия специали-
стов фармацевтического профиля и медицинских 
работников, а также органов управления здравоох-
ранением, способствующих повышению качества 
жизни пациента. Это отношение к здоровому обра-
зу жизни, спорту, соблюдение режима дня, наличие 
активного отдыха, отношение к алкоголю, курению, 
самолечение, сбалансированность питания, выпол-
нение предписаний врача.

Важными с точки зрения изучения пациентско-
го комплаенса являются вопросы, характеризующие 
отношение пациентов к врачебным рекомендациям 
[37, 38].

В основе проблем с выполнением врачебных 
предписаний лежит целый комплекс факторов. 
Выделяют следующие основные группы факторов, 
обусловливающие нон-комплаенс: социально-демо-
графические и социально–экономические характе-
ристики; состояние здоровья; медицинская и фар-
мацевтическая культура пациента; информирован-
ность о медицинских и фармацевтических услугах; 
приверженность пациентов к врачебным рекоменда-
циям и другие [9-11].

Однако представляется, что, наряду с указанны-
ми группами факторов, в исследованиях комплаен-
са и отношений к обязанностям пациента нельзя не-
дооценивать характерные ментальные особенности, 
зачастую обусловленные системой взглядов и пред-
ставлений людей, в т.ч. сложившихся в определен-
ных сообществах и территориях.

По данным Вольской В.А., в исследовании, про-
веденном аналитической компанией Comcon 
Synovate, менее 40 % опрошенных указали, что 
всегда выполняют предписания врача по приему 
ЛП, 24 % респондентов не покупают препараты из-
за дороговизны, а 19 % отклоняются от рекоменда-
ций по собственному решению, иногда на основе ре-
комендаций фармацевтического работника [4, 5].

Следует выделить такое понятие, как недоста-
точный комплаенс – распространенное явление не 
только в нашей стране, но и за рубежом. По оцен-
ке ВОЗ, в индустриально развитых странах лишь 
около 50 % пациентов, страдающих хроническими 
заболеваниями, достаточно длительное время точно 
соблюдают врачебные рекомендации, в развиваю-
щихся странах – еще меньше.

Особые сложности с выполнением рекомендаций 
врача отмечались у пациентов с психическими пато-
логиями: в среднем 50 % из них произвольно пре-
кращают принимать назначенные им антидепрессан-
ты через 3 мес. Так, при шизофрении усредненные 
показатели комплаенса составили в разных исследо-
ваниях от 50 % до 60 %, а при биполярных рас-
стройствах – даже 35 % [39, 40].

Помимо поведенческих причин комплаенса, ис-
следователи уделяют большое внимание причинам, 
обусловленным системой здравоохранения. Так, в 
Германии ведется постоянный мониторинг выполне-
ния врачебных назначений. Там формируется база 
данных по назначениям ЛП (в настоящее время ох-
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ват – 80 % пациентов, за которых лекарства опла-
чивают больничные кассы). Сбор обезличенных 
данных осуществляется в более чем 2 тыс. частных 
практик врачей-специалистов. Выборка практик 
производится случайным методом в разных класте-
рах по всей Германии. База данных включает диа-
гноз по МКБ-10, назначения ЛП, направления на 
госпитализацию или к другим специалистам, демо-
графические данные пациентов [41, 42].

Прямым следствием несоблюдения рекоменда-
ций и указаний лечащего врача, как правило, явля-
ется отсутствие или недостаточная степень эффек-
тивности терапии, ухудшение состояния пациента, 
развитие осложнений, учащение рецидивов, разви-
тие резистентности к препаратам, обострение основ-
ного заболевания, нежелательное лекарственное 
воздействие и повышенный риск осложнений – это 
наиболее часто перечисляемые в литературе послед-
ствия [5, 6, 13].

Помимо прямых следствий медицинского харак-
тера, существенную роль играют социальные и эко-
номические последствия несоблюдения врачебных 
предписаний. К первым относится снижение каче-
ства жизни пациентов, утрата трудоспособности и 
связанное с этим уменьшение доходов. Вторую 
группу составляют факторы, обусловливающие до-
полнительные затраты системы здравоохранения: 
повторные визиты к врачам, дополнительные обсле-
дования (с каждым разом все более дорогостоящие), 
повторные назначения новых ЛП, увеличение чис-
ла госпитализаций, преждевременного обеспечения 
медико-социальной помощью и т. д. [31, 43].

Все это не только отражается на пациенте, но и 
способствует весьма высоким дополнительным за-
тратам в системе здравоохранения. В США обуслов-
ленные нон-комплаенсом затраты оцениваются в 
100-300 млрд. долл. ежегодно, более 5 % всех слу-
чаев госпитализации там объясняют недостаточным 
комплаенсом пациентов [40, 48].

В Германии дополнительные затраты вследствие 
нон-комплаенса составляют ежегодно 10 млрд. евро 
[49]. Это данные исследования М. Graf (2007), ко-
торая за исследование экономического бремени 
нон-комплаенса была удостоена премии министер-
ства здравоохранения ФРГ [38].

Исследования комплаенса проводятся, чтобы из-
учить масштаб и причины недостаточной привер-
женности рекомендациям врачей, чтобы определить 
наиболее благоприятный режим дозирования, по-
высить эффективность лечения, найти способы мо-
тивации пациентов к продолжению фармакотера-
пии.

В принципе, комплаенс характеризуется двумя 
показателями: качеством выполнения врачебных ре-
комендаций по приему препарата (quality of 
execution) и непрерывностью курса лечения 
(persistence) [41]. Сочетание этих двух показателей 
способно дать более или менее верное представле-
ние о масштабах отклонений от врачебных рекомен-
даций и их характере. Однако до недавнего прошло-
го исследователи редко выявляли оба показателя, 

ограничиваясь одним из них, что приводило к иска-
жению реальной картины. Кроме того, в исследова-
ниях применялись разные методы определения ком-
плаенса и различные индикаторы нон-комплаенса, 
что не позволяет сопоставить полученные результа-
ты [44, 45].

Это обусловило необходимость разработки еди-
ной методологии исследований комплаенса. 
Методические подходы к исследованиям и интер-
претации результатов пациентского комплаенса в 
настоящее время активно обсуждаются в зарубеж-
ной литературе [50, 51].

Большинство работ российских авторов в обла-
сти исследования комплаенса посвящены привер-
женности пациентов назначенному лечению и зна-
чению этого феномена при различных заболевани-
ях. Объем таких публикаций весьма велик. Так, в 
российской электронной научной библиотеке 
(e-library.ru) на ключевые слова «приверженность 
пациентов» (с установкой фильтра «Медицина и 
здравоохранение») поисковик обнаружил 942 источ-
ника, а на «комплаенс» – 114. Особенно активно в 
России комплаенс пациентов исследуется в кардио-
логии, психиатрии, пульмонологии, но также и в 
других областях, например, в дерматологии, стома-
тологии [11-13, 22, 26].

Сегодня исследователи приходят к пониманию, 
что осуществление фармакотерапии представляет 
собой процесс динамический, в течение которого из-
бранные индикаторы могут показывать разные ве-
личины, и весь процесс упрощенно представить од-
ним-единственным показателем вряд ли возможно. 
Ставшее классическим в первоначальном периоде 
разработки концепции и основных понятий компла-
енса разделение пациентов на комплаентных и 
нон-комплаентных, теперь рассматривается как 
упрощенное и не удовлетворяющее задачам иссле-
дований [23, 24, 34].

Увеличение числа исследований комплаенса в 
последнее десятилетие, стимулируемое развитием 
возможностей электронного мониторинга приема 
препарата и достоверного получения количествен-
ных данных, привело к возникновению нового на-
правления исследований, которое получило назва-
ние «фармионика» (Pharmionic). Автор одной из 
первых статей, разъяснявших новый термин, озагла-
вил ее так: «Фармионика – исследование того, что 
делает пациент с назначенным ему лекарственным 
препаратом» [46].

Фармионика, как концепция исследований ком-
плаенса аккумулирует разработанные методики вы-
явления нон-комплаенса, систематизирует индика-
торы, в результате чего предлагает некий целостный 
подход к изучению феномена, направленный на 
применение комплекса доказательных и валидных 
методов оценки комплаенса. Так, исследование по-
ведения пациентов в отношении лекарственных пре-
паратов, которые им назначены, основывается на 
количественном анализе показателей, характеризу-
ющих прием препарата [43]. Однако необходимо 
выявлять также различные показатели экспозиции 
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активного вещества, напрямую зависящие от ком-
плаенса.

В идеале, следовало бы сопоставлять получен-
ные данные с симптоматикой заболевания, оцени-
вать последствия, выявленного нон-комплаенса с 
точки зрения клинических проявлений. Логика сле-
дующая: если лекарственный препарат недостаточ-
но эффективен или вовсе не действует, это может 
быть обусловлено причинами фармакодинамическо-
го, фармакокинетического и, так сказать, поведен-
ческого характера. «Фармионические» причины от-
сутствия ожидаемого эффекта препарата – это при-
ем лекарства в неправильных дозах, в неправиль-
ное время и неправильным образом (нон-компла-
енс). Поэтому фармионику можно рассматривать 
как отдельное направление исследований, направ-
ленных на выявление причин отсутствия связи меж-
ду фармакокинетикой и фармакодинамикой [46].

Достоверные «фармионические» данные нужны 
для того, чтобы оценить, эффективен ли ЛП, если 
его правильно принимать, с какой скоростью осла-
бевает его действие при прекращении приема, какой 
должна быть частота приема, чтобы поддерживать 
терапевтический эффект при обычных отклонениях 
в режиме дозирования, и какие способы стимулиро-
вания соблюдения режима целесообразно применять 
при постоянном применении [43].

Корреляция фармакокинетических данных и 
сведений об индивидуальных особенностях приема 
препарата может служить основой для терапевтиче-
ских решений (индивидуализированная терапия). 
Кроме того, на основании таких данных можно про-
гнозировать исходы терапии и использовать прогноз 
для мотивации пациента [48].

Для того, чтобы анализировать информацию о 
приеме препаратов, в конце ХХ в. применялись раз-
личные специфические индикаторы, которые отра-
жали как количество принятых ЛП, так и интерва-
лы приема и позволяли их количественно измерить 
[41].

Именно тогда утвердилось определение компла-
енса как степени соответствия между фактическим 
поведением пациентов в отношении приема ЛП и 
назначенной схемой фармакотерапии.

«Комплаенс приема препарата» (Taking Compli-
ance – ТС) отражает отношение принятых за опре-
деленный период доз препарата к назначенным вра-
чом дозам.

Формула: ТС = количество принятых доз / ко-
личество назначенных доз × 100 %.

Этот показатель позволяет установить т.н. «ле-
карственные каникулы» (Drug Holiday) (ТС < 
100 %) или передозировку (ТС > 100 %). Но ТС не 
дает информации о времени приема препарата и о 
том, насколько регулярно пациент принимал препа-
рат, или периоды недостаточных доз сменялись пе-
риодами передозировки.

«Комплаенс дозировок» (Dosing Compliance – 
DC, этот показатель называется также «уровень 
комплаенса») [20] отражает число дней, в которые 
пациент принимал назначенное количество доз пре-

парата, по отношению к количеству дней определен-
ного периода (например, курса лечения или перио-
да наблюдения) [43].

Формула: количество дней с правильной дози-
ровкой / количество дней периода наблюдения × 
100 %.

Это более точный показатель, чем ТС, но и он 
не дает представления о времени приема препарата. 
Кроме этого, он не позволяет выделить периоды не-
достаточных дозировок и передозировок.

Для определения «комплаенса пунктуальности» 
приема препарата (Timing Compliance – TiC) пред-
ложены различные способы, например доля назна-
ченных врачом доз, принятых вовремя, в общем ко-
личестве приемов препарата.

Формула: TiC = количество вовремя принятых 
доз / количество назначенных доз ½ 100 %.

При этом рассматривают интервалы между при-
емами, которые при употреблении препарата раз в 
сутки должны составлять в идеале 24 ч, при прие-
ме два раза в сутки – 12 ч и т.д. График считается 
соблюденным, если отклонения во времени состав-
ляют не более 25 %.

Еще для изменения комплаенса определяют «ле-
карственные каникулы» как период, в который па-
циент не принимал назначенные препараты.  «Ле-
карственные каникулы» имеют особо важное значе-
ние, когда речь идет о препаратах с сильным син-
дромом отмены, при котором обостряется симптома-
тика заболевания, если прекратить прием лекарства.

Таким образом, каждый из описанных способов 
оценки комплаенса выявляет один из аспектов при-
ема ЛП пациентами. Соответственно, многие иссле-
дователи одновременно используют две методики и 
более для относительно полноценного измерения 
степени комплаенса. ×асто в научных публикациях 
параллельно описаны ТС, DC и TiC.

Достоверность результатов исследований ком-
плаенса и определение индикаторов нон-комплаен-
са является важным вопросом методологии таких 
исследований. Специалисты редко имеют возмож-
ность использовать прямой метод подтверждения 
комплаенса, а именно производить измерение кон-
центрации активного вещества в плазме крови. К 
тому же этот метод также неидеален, т.к. зависит 
от многих факторов, таких как прием пищи и опре-
деленных продуктов, всасывание, взаимодействие 
или лабораторные ошибки, а кроме того, возможно 
лишь в определенный после приема препарата ин-
тервал [44, 45].

Но на практике, по обыкновению, применяются 
непрямые методы, базирующиеся на данных, сооб-
щаемых пациентами. Сбор информации о приеме 
препарата до недавнего времени, как правило, про-
изводится путем заполнения дневников, анкет-опро-
сников и интервьюирования пациентов [50]. То есть 
данные не всегда могли быть абсолютно надежны-
ми. Даже применение электронных дневников, в ко-
торых пациенты в режиме реального времени отме-
чают каждый прием препарата, что должно обеспе-
чить наиболее достоверную картину комплаенса, 
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имеет ряд недостатков. В частности, отметка в днев-
нике зависит от аккуратности и желания пациента 
ровно в той же мере, что и прием препарата.

×то касается анкетирования и углубленных ин-
тервью, то следует отметить, что эти инструменты 
способны дать ценную информацию о поведении па-
циентов, об их предпочтениях, представлениях и по-
требностях при лекарственной терапии. В то же вре-
мя, они не дают точных данных для измерения 
уровня комплаенса в определенный промежуток 
времени.

Но развитие IT-технологий позволило применять 
новые инструменты исследования комплаенса, кото-
рые дают возможность фиксировать прием препара-
та независимо от пациента и предоставляют более 
объективные данные, чем анкетирование или днев-
ники. В арсенале исследователей появились сред-
ства электронного мониторинга комплаенса [19, 30, 
34, 35]. Такая информация обрабатывается автома-
тически, позволяя с точностью выявить пропущен-
ные и лишние дозы, отклонения от графика приема 
и пр.

Электронный мониторинг комплаенса зарекомен-
довал себя в качестве наиболее адекватного инстру-
мента сбора информации, поскольку он позволяет 
получать точные и дифференцированные количе-
ственные данные о приеме препарата. Эти методы 
обладают более высокой достоверностью, чем опо-
средованные способы получения данных. 
Достоверность методов измерения комплаенса опре-
деляют путем расчетов чувствительности и специ-
фичности (по аналогии с диагностическими метода-
ми). Под чувствительностью в данном случае пони-
мают долю пациентов с высоким уровнем комплаен-
са, а под специфичностью – долю пациентов с низ-
ким уровнем приверженности [20, 21].

Таким образом, направление исследований паци-
ентского комплаенса имеет перспективу дальнейше-
го развития на основе разработанной методологии, 
комплекса исследовательских методик и инструмен-
тария, обеспечивающего более высокую достовер-
ность результатов, чем раньше.

Методы оценки комплаенса все чаще применя-
ются в клинических исследованиях (КИ), как ини-
циативных, так и спонсируемых.

Опыты показали, что уровень комплаенса в КИ 
у пациентов, страдающих хроническими заболева-
ниями, составляет 43-78 % [38]. Типичные пробле-
мы с комплаенсом возникают из-за крупных лекар-
ственных форм (например, при «ослеплении» пре-
парата с помощью двойных оболочек) и сложных 
схем приема (как в двойных слепых маскированных 
исследованиях). Результаты КИ невозможно интер-
претировать с высокой степенью достоверности, не 
имея информации о комплаенсе субъектов исследо-
вания [32].

При высоком уровне нон-комплаенса может не 
обнаружиться значимых различий между двумя 
препаратами, хотя в действительности эти различия 
есть. В сравнительных исследованиях значительные 
различия в уровнях комплаенса в группах могут об-

условить ложный вывод о том, что менее эффектив-
ный препарат предпочтительнее более эффективно-
го [47].

Принимая во внимание серьезные последствия 
нон-комплаенса пациентов в отношении его здоро-
вья и благополучия, а также в связи с дополнитель-
ной экономической нагрузкой на систему здравоох-
ранения, следует считать целесообразным стимули-
ровать комплаенс с помощью специальных мер. 
Такие меры должны быть направлены на повыше-
ние безопасности пациентов и в то же время на сни-
жение затрат на фармакотерапию и устранение вы-
званных несоблюдением лекарственного режима по-
следствий. Сегодня эти меры можно разделить на 
4 группы:

Образовательная – обучение, информирование 
и консультирование пациентов, особенно групп ри-
ска нон-комплаенса.

Воздействие на поведение пациента – различ-
ные способы, помогающие пациентам вовремя при-
нимать лекарства, сигналы и устройства, напомина-
ющие о такой необходимости, индивидуальные упа-
ковки на неделю или на курс лечения и пр. [4, 8].

Мониторинг комплаенса – дневники пациентов, 
регулярный контроль основных показателей состо-
яния и пр.

Адаптация терапии – прежде всего, упрощение 
сложных схем терапии, например перевод пациента 
на ретардные формы [9], на комбинированные пре-
параты и др.

Основой целенаправленных мероприятий по по-
вышению уровня комплаенса должны быть валид-
ные, т.е. достоверные и подтвержденные, данные о 
комплаенсе, а также достоверная информация о 
том, какая степень пациентского комплаенса требу-
ется для эффективности того или иного лечения.

Как состав, так и фармакокинетические/фарма-
кодинамические свойства активного вещества влия-
ют на то, каким должен быть уровень комплаенса 
для достаточного терапевтического эффекта. Авторы 
отмечают, что часто применяемый показатель доста-
точного комплаенса в 80 % выбран произвольно и 
во многих случаях его применение только вводит в 
заблуждение [18, 25].

Эксперты предполагают, что применение повы-
шающих уровень комплаенса мер может повлиять 
на охрану здоровья населения в большей степени, 
чем даже повышение эффективности специфических 
ЛП.

Изучение комплаенса долгое время было замкну-
то в границах традиционной медицинской парадиг-
мы. Лишь сравнительно недавно в поле зрения ис-
следователей оказались такие детерминирующие 
комплаентность факторы, как мотивация лечения, 
копинг и механизмы инсайта, внутренняя картина 
болезни (ВКБ) [11]. Понятием, способным наибо-
лее обобщенно отразить психологическое содержа-
ние ВКБ – знание о болезни, понимание роли и 
влияния болезни на социальное функционирование, 
эмоциональное состояние, поведение человека в ус-
ловиях болезни, – является введенное В.Н. Мяси-
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щевым [8] понятие отношения к болезни, которое 
для заболевшего человека приобретает важное 
адаптивное значение. В отношении пациента к бо-
лезни выражается неповторимость его личности, 
опыта, актуальной жизненной ситуации и особенно-
сти самого заболевания. Психологический анализ 
отношения к болезни позволяет описать все основ-
ные психические феномены, в которых проявляет-
ся реакция личности на заболевание [4]. В связи с 
этим, продуктивной представляется точка зрения о 
тесной связи и взаимовлиянии отношения к болез-
ни и комплаентности (приверженности лечению). 
Кроме того, существенную роль в терапевтическом 
поведении больного играет сложившийся паттерн 
стратегий и ресурсов совладающего поведения, ак-
туализирующийся в ситуации стресса и болезни и 
репрезентирующий, согласно концепции отношений 
В.Н. Мясищева, мотивационно-поведенческий ком-
понент отношения к болезни. Это доказано, в част-
ности, в исследованиях, посвященных изучению 
психологических факторов комплаентности больных 
ишемической болезнью сердца [16].

Следует отметить также, что понятия «внутрен-
няя картина болезни» [5], «внутренняя картина ле-
чения» [12], «отношение к болезни», «отношение к 
лечению» являются интерпретативными, плохо под-
дающимися психометрической оценке и требующи-
ми для своего изучения малоформализованных, ин-
дивидуализированных методов экспертной клини-
ко-психологической оценки.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Логический анализ исследований показал, что 
повышение комплаентности больных с хронически-
ми заболеваниями, в том числе ПЗ, требует ком-
плексного подхода на всех этапах оказания услуг в 
системе специализированной и фармацевтическоцй 
помощи и является задачей не только врача, назна-

чившего схему лечения, но и фармацевтических ра-
ботников, отпускающих соответствующие ЛП боль-
ному. С другой стороны, анализ данных литерату-
ры и результаты проведенного наблюдения в аптеч-
ных организациях показали, что в настоящее время 
повышение комплаентности больных считается пре-
рогативой врача, а фармацевтические работники не 
принимают должного участия в формировании адек-
ватного уровня приверженности больных к лече-
нию. В этой связи, разработка мероприятий, на-
правленных на повышение комплаентности больных 
является чрезвычайно значимой и актуальной, а 
участие фармацевтических работников в реализации 
названных направлений должно стать неотъемлемой 
частью фармацевтической помощи, что будет спо-
собствовать повышению эффективности лечения и, 
возможно, улучшению качества жизни больных с 
ПЗ, а также наиболее полной реализации профес-
сиональных компетенций специалистов с фармацев-
тическим образованием.

Значительную роль в формировании привержен-
ности лечению пациентов с ПЗ играет отношение па-
циентов к своему заболеванию и лечению. Пациенты 
с ПЗ, отрицающие заболевание и воспринимающие 
лечение как помеху вести прежний образ жизни, не 
осознают тяжесть болезни и необходимость лечения. 
Следовательно, можно сделать вывод о том, что в 
рамках программ психологического сопровождения 
пациентов с ПЗ в системе специализированной и 
фармацевтическоцй помощи, значительное место мо-
жет быть отведено работе над принятием своего за-
болевания и необходимости лечения.
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