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Каждый пациент, вне зависимости от природы 
и излечимости своего заболевания, имеет право 
на облегчение боли и страданий. Реализация этого 
права является одной из приоритетных задач систе-
мы здравоохранения и нравственным долгом всех 
медицинских работников.

Возможность получения пациентом эффектив-
ного обезболивания закреплена частью 5 статьи 
19 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации», согласно которой «пациент имеет пра-
во на облегчение боли, связанной с заболеванием 
и (или) медицинским вмешательством, доступ-
ными методами и лекарственными препаратами, 
в том числе наркотическими и психотропными, 
при оказании медицинской помощи в объеме, 
гарантированном Программой государственных 
гарантий бесплатного оказания гражданам меди-
цинской помощи».

В Российской Федерации тема повышения каче-
ства обезболивания приобрела особую актуальность 
в последнее десятилетие, во многом благодаря 
динамичному развитию паллиативной медицины. 
Начиная с 2018 года  Правительством Российской 
Федерации ежегодно выделяется дополнительное 
федеральное финансирование для организации пал-
лиативной медицинской помощи во всех регионах 
страны – эти средства, в том числе, направляются 
на закупку современных лекарственных форм опи-
оидных анальгетиков.

В целях обеспечения доступности обезболива-
ющей терапии для нуждающихся пациентов и пре-
дотвращения сбоев в лекарственном обеспечении 
на федеральном уровне ведется эффективное межве-
домственное взаимодействие по совершенствованию 
законодательства в сфере оборота наркотических 
средств и психотропных веществ. Его результатами, 
в том числе, стали существенная оптимизация про-
цедуры назначения и выписывания наркотических 
препаратов, а также декриминализация случаев 
нарушения правил оборота наркотических средств 
и психотропных веществ, совершенных по неосто-
рожности и повлекших их утрату при осуществлении 
медицинской деятельности.

Зарегистрированные в настоящее время в Рос-
сийской Федерации наркотические лекарственные 
препараты позволяют обеспечить обезболивание 
100% нуждающихся пациентов в полном объеме 
в соответствии с рекомендациями Минздрава России. 
Номенклатура наркотических препаратов ежегодно 
расширяется и уже представлена современными 
неинвазивными лекарственными формами короткого 
и пролонгированного действия.

В 2020 году утвержден «ПЛАН МЕРОПРИЯТИЙ 
(«ДОРОЖНАЯ КАРТА») «ПОВЫШЕНИЕ КАЧЕСТВА 
И ДОСТУПНОСТИ ПАЛЛИАТИВНОЙ МЕДИЦИНСКОЙ 
ПОМОЩИ» ДО 2024 ГОДА», направленный на повы-
шение качества жизни пациентов, нуждающихся 
в оказании паллиативной медицинской помощи, 
увеличение удовлетворенности пациентов доступ-
ностью обеспечения лекарственными препаратами, 
в том числе содержащими наркотические средства 
и психотропные вещества. При этом потребность 
в наркотических лекарственных препаратах для меди-
цинского применения должна рассчитываться, исходя 
из 60-дневного курса обезболивания в соответствии 
с методическими рекомендациями, утвержденными 
приказом Минздрава России № 913 от 13.11.2017.

Минздравом России и Росздравнадзором осущест-
вляется постоянный мониторинг таких контрольных 
показателей «дорожной карты», как:

 объем заявленной субъектами Российской 
Федерации потребности в лекарственных препаратах, 
содержащих наркотические средства и психотропные 
вещества;

 полнота выборки лекарственных препаратов, 
содержащих наркотические средства и психотропные 
вещества, субъектами Российской Федерации.

Все это, несмотря на ограничения, введенные в ус-
ловиях пандемии COVID-19, привело к увеличению 
доступности опиоидов для лечения хронической боли 
в 10 раз в 2021 году в сравнении с 2014 годом. В апреле 
2022 года медицинские учреждения вернулись в штат-
ный режим работы, и за 5 месяцев выборка заявлен-
ной потребности в наркотических лекарственных 
препаратах выросла в инвазивных лекарственных 
формах на 33%, в неинвазивных – на 20%, в сравнении 
с аналогичным периодом прошлого года.

Уважаемые коллеги!

Михаил Мурашко, 
министр здравоохранения Российской Федерации
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Но, несмотря на позитивные преобразования, в ряде 
регионов страны отмечается отрицательная динамика 
в применении наркотических анальгетиков, в том 
числе короткого действия, в неинвазивных формах.

В контексте совершенствования паллиативной ме-
дицинской помощи в Российской Федерации в числе 
актуальных задач, определенных «дорожной картой», 
остаются:

 выполнение контрольных показателей в части 
объема заявленной субъектами Российской Федера-
ции потребности и полноты выборки лекарственных 
препаратов, содержащих наркотические средства 
и психотропные вещества, субъектами Российской 
Федерации;

 разработка, государственная регистрация 
и организация производства новых лекарственных 
препаратов, содержащих наркотические средства 
и психотропные вещества, в соответствии с потреб-
ностью;

 организация профессионального обучения 
медицинских работников по вопросам оказания 
паллиативной медицинской помощи, в том числе 
ведения (контроля) хронического болевого синдро-
ма с целью формирования и совершенствования 
практических навыков качественного обезболи-
вания.

Боль пациента – это боль всей системы здраво-
охранения.

Благодаря проведенной на всех уровнях сла-
женной работе различных ведомств, профессио-
нального сообщества, социально ориентированных 
некоммерческих организаций и высокому про-
мышленному потенциалу российского фармацев-
тического производителя сегодня в наших руках 
имеется надежный инструментарий, достаточный 
для грамотного и эффективного обезболивания 
нуждающихся в нем пациентов во всех субъектах 
страны.
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В 2016 году Министерство здравоохранения 
Российской Федерации обратилось во Всемирную 
организацию здравоохранения (ВОЗ) с предложени-
ем оценить степень развития паллиативной помощи 
в стране, сделать рекомендации по ее совершенство-
ванию. С тех пор наше сотрудничество 
не прекращалось, мы тесно работаем 
с профессиональным сообществом 
и Минздравом России. В ходе совмест-
ной работы происходят обобщение 
и обмен опытом разных стран, ра-
ботающих и эффективных стандар-
тов, и вместе с профессиональным 
сообществом страны, с Минздравом 
России, с Минпромторгом России 
ВОЗ прилагает усилия для обеспече-
ния доступности имеющейся в мире 
информации, рекомендаций, опыта 
применения в мире, чтобы лучшие 
практики применялись и в России, в таких объе-
мах и в соответствии с такими подходами, как это 
нужно.

Большая заслуга Минздрава России и всех специ-
алистов  паллиативной помощи – в достижении 
огромного прогресса на протяжении последнего 
десятилетия, который виден и который чувствуют 
пациенты и международное профессиональное сооб-
щество. Эта информация очень нужна ВОЗ для того, 
чтобы транслировать достижения Российской Фе-
дерации и делиться опытом со странами, которые 
нуждаются в таком же прогрессе.

Первое и важное, что было предпринято в Рос-
сии, – это изменения в законодательстве, измене-
ния норм и стандартов, влияющих на доступность 
обезболивания.

Паллиативная помощь – абсолютно важный 
элемент в системе российского здравоохранения. 
Она признана полноправным видом медицинской 
помощи, направленным на улучшение качества 
жизни пациентов. В этой связи крайне важно, чтобы 
медицинские работники понимали, что паллиа-
тивная помощь не означает, что кто-то опустил 
руки и дальше не помогает пациенту. Мы как врачи 
должны принять то, что невозможно вылечить 
все болезни и всех пациентов, но это не значит, 
что мы опускаем руки.

В конце жизни боль от умеренной до острой будут 
испытывать 80% больных СПИДом или раком и 67% 
пациентов с сердечно-сосудистым заболеванием 
или хронической обструктивной болезнью легких. 
Предотвращение и облегчение боли – две основопо-
лагающие задачи паллиативной помощи. Облегчение 
умеренной и сильной боли требует применения 
опиоидов, таких как морфин.

Обезболивающая терапия и применение мор-
фина не означает, что пациент уже умирает. Это 
необходимый элемент терапии, который помогает 
человеку жить достойно, без боли, без мучения. 
Всемирная ассамблея здравоохранения как самый 

высокий орган ВОЗ в 2014 году при-
няла резолюцию WHA67.19, которая 
практически дает возможность каждо-
му министерству здравоохранения, 
каждому правительству принять все 
необходимые стратегические доку-
менты, чтобы обеспечить всех нуж-
дающихся паллиативной помощью, 
включая применение наркотических 
средств. Эта резолюция доступна 
на русском языке, на сайте ВОЗ. Рос-
сийская Федерация твердо стояла 
на позиции, что такую резолюцию 
надо принять всем странам мира, 

чтобы глобально обеспечить доступ людям, нуж-
дающимся в паллиативной помощи, к облегчению 
страданий. Данная резолюция подчеркивает, 
что доступ к паллиативной помощи и основным 
лекарственным средствам способствует реализа-
ции права на обладание наивысшим достижимым 
уровнем здоровья и благополучия. Оказание пал-
лиативной помощи является одной из этических 
обязанностей систем здравоохранения. Нравствен-
ным долгом работников здравоохранения явля-
ется облегчение боли и страданий – физических, 
психосоциальных или душевных – независимо 
от того, поддается ли заболевание или патологи-
ческое состояние излечению. Помощь отдельным 
лицам в конце жизни является одним из важнейших 
компонентов паллиативной помощи.

Почему нет активного использования и назначе-
ния опиоидов медицинскими работниками? Потому 
что не только эксперты по паллиативной помощи, 
но и другие медицинские работники должны пони-
мать, что пациентам с разными диагнозами, с раз-
ными состояниями нужна обезболивающая терапия, 
которая применяется в среднем 30–60 дней. А если 
говорить о пациентах с тяжелыми судорожными 
состояниями, то эта терапия является постоянной.

Информацию о лечении боли, о паллиативной 
помощи нужно включать в учебники студентов-ме-
диков, чтобы они понимали, что они не только 
должны лечить и вылечивать и быть волшебниками, 
но и облегчать жизнь и страдания каждого человека, 
который в этом нуждается. Боль – это ненормальное 
состояние. Боль – это то, что мы можем и должны 
лечить.

Потребление опиоидных препаратов в разных 
странах сильно отличается. Несколько лет назад имел 

Уважаемые коллеги!
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место большой скандал в США из-за нерациональ-
ного, неадекватного назначения обезболивающих 
средств. Этот факт дал серьезные аргументы людям, 
которые считают, что любое обезболивающее сред-
ство приводит к наркозависимости. Есть зависимость 
от состояния без боли. Наркозависимость – это 
нечто иное. Наркозависимый не думает ни о чем 
другом, кроме того, как добыть свой наркотик. 
Страх перед пятницей и выходными, страх остать-
ся без нужного обезболивающего препарата – это 
не результат наркозависимости. Это результат страха 
пациента и его семьи, что боль будет такой силы, 
что выдержать ее будет невозможно. Известны ин-
дивидуальные и тяжелые истории в России и других 
странах о том, как люди разными способами находят 
обезболивание или даже пытаются покончить с собой 
из-за сильной боли. Задача врачей, систем здраво-
охранения и всего сообщества помочь людям спра-
виться со страхом. Во всем мире проводится работа, 
чтобы врачи не боялись назначать то, что они счита-
ют нужным. Конечно, под должным контролем. Так, 
для оценки интенсивности боли и эффективности 
обезболивания важно использовать шкалу интен-
сивности. Важно, чтобы пациент умел оценить свою 
боль. Очень важно, чтобы и врачи, и пациент могли 
понимать друг друга и оценивать интенсивность 
боли. Боль нужно лечить сразу, когда она появляется, 
а не тогда, когда станет нестерпимой. Это основная 
суть всех международных рекомендаций по лечению 

боли. Все остальное опирается на национальные 
институты медицины, которые разрабатывают 
с учетом культурных, социальных и экономических 
особенностей, адекватные для страны клинические 
рекомендации. Я рада, что я – представитель ВОЗ 
в России – могу подтвердить, что разработанные 
российскими экспертами рекомендации являются 
прогрессивными и современными. Предоставление 
обезболивающей терапии – это этическая обязан-
ность каждого медицинского работника.

И позвольте мне еще раз напомнить о важности 
соблюдения интересов пациентов, самых уязвимых 
групп населения, во всех обстоятельствах. В условиях 
сложных международных политических ситуаций 
зачастую первое, что страдает, – это доступность 
обезболивающей терапии. Крайне важны усилия 
властей и органов здравоохранения по обеспечению 
производства необходимого количества и номенкла-
туры обезболивающих средств в России, придание 
приоритетности данной задаче. Офис ВОЗ в России, 
Европейское региональное бюро, региональный ди-
ректор ВОЗ доктор Ханс Клюге привержены задаче 
служения нуждам пациентов и наиболее уязвимых 
групп населения всех стран – членов ВОЗ. Мы будем 
делать все, что в наших возможностях, мы – секре-
тариат, который помогает Министерству здраво-
охранения, и привержены нашему многолетнему 
эффективному сотрудничеству. Мы будем делать 
все, чтобы это так и осталось.

Мелита Вуйнович,
представитель ВОЗ в Российской Федерации
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Диана Невзорова, 
главный редактор журнала «Pallium: паллиативная и хосписная помощь»,

  главный внештатный специалист по паллиативной помощи Минздрава России, 
директор Федерального научно-практического центра паллиативной медицинской помощи 

ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И. М. Сеченова» Минздрава России, председатель правления Ассоциации 
профессиональных участников хосписной помощи, кандидат медицинских наук

С особым удовольствием представляю вашему 
вниманию новый тематический выпуск журнала 
«Pallium: паллиативная и хосписная 
помощь», посвященный ведению хро-
нического болевого синдрома при ока-
зании паллиативной медицинской 
помощи.

Лечение боли – одна из важней-
ших задач специалистов, работающих 
с неизлечимо больными пациентами, 
это ежедневный напряженный труд, 
который исключительно важен для на-
ших пациентов и их родственников. 
В последнее десятилетие совместны-
ми усилиями федеральных и реги-
ональных министерств и ведомств, 
профессионального сообщества, пациентских 
и благотворительных организаций, при поддержке 
правительства страны была проведена обширная 
работа по улучшению качества и доступности пал-
лиативной медицинской помощи и обезболиванию. 
Номер журнала, который Вы держите в руках, под-

готовлен на основе материалов совещания,  посвя-
щенного вопросам доступности обезболивания, 

проведенного 26 апреля 2022 года 
Минздравом России на площадке Мо-
сковского эндокринного завода. Статьи 
ведущих отечественных специалистов 
в области обезболивания всесторонне 
освещают клинико-практические, 
нормативно-правовые и организаци-
онные аспекты терапии боли. Авторы 
обсуждают актуальные темы орга-
низации лечения болевого синдрома 
в рамках ПМП с целью улучшения 
ее доступности для самой уязвимой 
группы пациентов. Искренне надеемся, 
что материалы нашего номера помогут 

специалистам в области организации здравоохране-
ния, врачам и медицинским сестрам, практикующим 
не только в паллиативной медицинской помощи, 
разобраться в проблемных вопросах паллиативной 
медицинской помощи и будут использоваться в еже-
дневной практике.

Дорогие коллеги!
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Межведомственное совещание по вопросу 
совершенствования доступности 

обезболивания при оказании паллиативной 
медицинской помощи 

в Российской Федерации 26 апреля 2022 года

Во исполнение Плана мероприятий («дорожной 
карты») «Повышение качества и доступности 
паллиативной медицинской помощи» до 2024 года, 
утвержденного заместителем председателя Правительства 
Российской Федерации Голиковой Т.А. 28 июля 2020 г. 
за № 6551п-П12, по инициативе Минздрава России 
26 апреля 2022 года проведено межведомственное 
межрегиональное  совещание по  вопросу 
совершенствования доступности обезболивания 
при оказании паллиативной медицинской помощи 
в Российской Федерации под председательством 
министра здравоохранения Михаила Мурашко.

В совещании, проходившем в очном формате 
с возможностью дистанционного подключения, при-
няли участие более 320 специалистов из всех регионов 
страны - представители органов исполнительной вла-
сти субъектов Российской Федерации в сфере охраны 
здоровья, Ассоциации профессиональных участников 
хосписной помощи, пациентских и благотворительных 
организаций, главные внештатные специалисты 
по паллиативной медицинской помощи взрослому 
и детскому населению, ведущие отечественные ученые 
и эксперты в области лечения болевого синдрома.

60 регионов делегировали 140 представителей очно: 
республики  Адыгея, Алтай, Башкортостан, Бурятия, 
Дагестан, Ингушетия, Калмыкия, Карачаево-Черкесская, 
Карелия, Коми, Марий Эл, Мордовия, Саха (Якутия), 
Северная Осетия - Алания, Татарстан, Тыва, Удмуртская, 
Чеченская, Чувашская; края Алтайский, Краснодарский, 
Красноярский, Пермский,  Ставропольский; области 
Астраханская, Брянская, Волгоградская, Вологодская, 
Воронежская, Ивановская, Иркутская, Калужская, 
Кировская, Костромская, Ленинградская, Липецкая, 
Мурманская, Нижегородская, Новгородская, Омская, 
Оренбургская, Ростовская, Рязанская, Самарская, 
Саратовская, Свердловская, Смоленская, Тамбовская, 
Томская, Тульская, Тюменская, Ульяновская, 
Челябинская, Ярославская; автономные округа 
Ханты-Мансийский и Ненецкий; города федерального 
значения Москва и Санкт-Петербург.

Михаил Мурашко отметил, что развитию системы 
оказания паллиативной медицинской помощи 
уделяется особое внимание. Начиная с 2018 года 
Правительством РФ выделяется дополнительное 
ежегодное федеральное финансирование в размере 
3,7 млрд руб. для развития этого вида медицинской 

помощи во всех регионах страны. Эти средства 
направляются, в том числе, на закупку современных 
лекарственных форм опиоидных анальгетиков 
и психотропных веществ. 

Принятие изменений в нормативной базе 
в части декриминализации действий медработников 
за неумышленную утрату наркотических средств 
и психотропных веществ в процессе профессиональной 
деятельности позволяет нивелировать сдерживающий 
фактор при назначении наркотических лекарственных 
препаратов нуждающимся пациентам по медицинским 
показаниям. 

Принятые комплексные меры привели в 2021 году 
в сравнении с 2014 годом к увеличению доступности 
опиоидов для лечения хронической боли в 11 раз; 
в 8 раз возросло число пациентов, получивших 
адекватное обезболивание. 
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В целом, несмотря на ограничения, вызванные 
пандемией COVID-19, оказание паллиативной 
медицинской помощи и обеспечение анальгетиками 
центрального действия не претерпели существенных 
изменений, однако в ряде регионов отмечается отри-
цательная динамика в применении современных форм 
обезболивающих препаратов, в том числе короткого 
действия.

В апреле 2022 года медицинские учреждения 
возвратились в штатный режим работы, и за I квартал 
выборка заявленной потребности наркотических 
лекарственных препаратов выросла на 4% в сравнении 
с аналогичным периодом 2021 года.

Министр поручил Росздравнадзору усилить 
контроль за мониторингом наркотических 
и психотропных лекарственных препаратов, включая 
применяемые для лечения судорожных припадков 
у детей буккальных и ректальных лекарственных 
форм бензодиазепинов.

В России ежегодно нуждаются в обезболивании 
около 290 тысяч паллиативных пациентов. По данным 
ФГУП «Эндофарм», в 2021 году субъектами Рос-
сийской Федерации использованы почти 930 тыс. 
упаковок наркотических лекарственных препаратов 
в различных лекарственных формах.

Важными задачами являются внедрение 
клинических рекомендаций по лечению хронического 
болевого синдрома у взрослых и детей при оказании 
паллиативной медицинской помощи и развитие 
методологии расчета потребности в наркотических 

лекарственных препаратах в части увеличения курса 
обезболивания с 30 до 60 дней, рекомендованного ВОЗ 
и Минздравом России.

Представитель Всемирной организации 
здравоохранения в Российской Федерации Мелита 
Вуйнович привела данные по практике и тенденциям 
обезболивающей терапии в зарубежных странах, 
отметив, что в России проведена существенная 
работа в области организации паллиативной помощи 
и обеспечения доступности обезболивания. При этом 
Мелита Вуйнович подчеркнула, как важно не допускать 
нерационального назначения наркотических 
препаратов и уделять большое внимание 
профессиональному образованию медицинских 
специалистов, работающих с контролируемыми 
веществами.

В о п р о с ы ,  т р е б у ю щ и е  в н и м а н и я 
в совершенствовании доступности обезболивания 
при оказании паллиативной медицинской помощи 
в Российской Федерации, озвучили практикующие 
медицинские специалисты. Главный внештатный 
специалист по паллиативной помощи Минздрава 
России Диана Невзорова призвала коллег видеть 
больного и его боль, использовать неинвазивные 
формы обезболивающих препаратов с учетом 
выраженности болевого синдрома и облегчать 
страдания пациента. Федеральный научно-
практический центр паллиативной медицинской 
помощи Сеченовского университета, кото-
рый она возглавляет, активно взаимодействует 

Динамика расширения номенклатуры наркотических средств и психотропных 
веществ, внедряемых на ФГУП «МЭЗ»

36 лекарственных препаратов 
12 лекарственных форм 
72 дозировки 

16 лекарственных препаратов 
3 лекарственные формы 
19 дозировок 

27 лекарственных препаратов 
9 лекарственных форм 
51 дозировка

На сегодняшний день в Российской Федерации 
зарегистрированные наркотические препараты в 
различных лекарственных формах и дозировках 
позволяют обеспечить 100-процентное обезболивание 
нуждающихся взрослых пациентов в полном объеме в 
соответствии с рекомендациями Минздрава России.
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с регионами страны, проводя, в том числе, выездные 
образовательные семинары, разборы клинических 
случаев, консультации пациентов и медицинских 
работников на предмет лечения болевого синдрома 
и других тяжелых проявлений заболевания.

Главный внештатный специалист по паллиативной 
помощи детям Минздрава России Елена Полевиченко 
отметила, что ряд регионов не использует имеющиеся 
в арсенале медицинских работников отечественные 
трансмукозальные формы лекарственных 
препаратов для купирования судорожного синдрома 
у детей. Родители зачастую не знают о новых 
лекарственных препаратах, новых возможностях 
улучшения качества жизни маленьких пациентов. 
Задача врачей – своевременное информирование 
о доступных лекарственных препаратах и обеспечение 
возможности их применения как в стационарных, так 
и в амбулаторных условиях.

Площадкой проведения совещания не случайно 
выбран ФГУП «Эндофарм» - основной производитель 
отечественных анальгетиков центрального действия, 
применяемых во всех субъектах Российской Федера-
ции при оказании медицинской помощи пациентам 
с хроническим болевым синдромом. 

ФГУП «Эндофарм», подведомственный 
Минпромторгу России, с 2016 года разработал 
и внедрил в производство 11 отечественных 
наркотических и психотропных лекарственных 

препаратов в различных лекарственных формах 
и дозировках для оказания первичной медико-
санитарной помощи и паллиативной медицинской 
помощи в амбулаторных условиях, а также 
для оказания специализированной, в том числе 
высокотехнологичной, медицинской помощи, скорой 
медицинской помощи, паллиативной медицинской 
помощи в стационарных условиях и условиях дневного 
стационара.

В стране на сегодняшний день зарегистрированы 
все лекарственные формы морфина золотого 
стандарта обезболивания, рекомендованного ВОЗ.

Из 16 лекарственных форм, используемых 
в мировой практике, 12 применяются в отечественной 
системе здравоохранения. 

Участники мероприятия до начала проведения 
совещания ознакомились с широким спектром 
возможностей ФГУП «Эндофарм» по выпуску 
готовых лекарственных форм, посетив производство 
инъекционных лекарственных препаратов в ампулах, 
флаконах и однодозовых шприцах, трансдермальных 
и трансмукозальных форм. 

Важно отметить, что акцент всех выступлений был 
сделан на право реализации каждого гражданина 
России на своевременное, доступное и адекватное 
облегчение боли.
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Аннотация

В статье проанализированы ключевые изменения, внесенные 
в проект обновленных клинических рекомендаций по 
лечению хронического болевого синдрома у взрослых 
пациентов, нуждающихся в паллиативной медицинской 
помощи, и поданные на утверждение в Минздрав России в 
конце 2021 г. после процедуры общественного обсуждения. 
Предыдущая версия клинических рекомендаций, 
утвержденных в 2018 г., существенно переработана в тер-
минологической части для синхронизации с мировой и 
отечественной практиками в области лечения боли. Кроме 
того, представлены зарегистрированные за прошедший 
трехлетний период опиоидные анальгетики отечественного 
производства: рассмотрены лекарственные формы и 
дозировки, наиболее целесообразные клинические 
ситуации для применения препаратов. Значительно 
расширен перечень приложений за счет включения 
шкал, стратификаторов риска, калькуляторов и прочих 
инструментов, необходимых для обеспечения максимальной 
безопасности обезболивающей терапии. 
Ключевые слова: хронический болевой синдром, 
паллиативная медицинская помощь, обезболивание,
клинические рекомендации.

Аbstract

The article analyzes the key changes made to the draft updated 
clinical guidelines for the treatment of chronic pain syndrome 
in adult patients who need palliative care, and submitted for 
approval to the Ministry of Health of the Russian Federation at 
the end of 2021 after a public discussion procedure. The previous 
version of the clinical recommendations approved in 2018 has 
been substantially revised in terms of terminology to synchronize 
with global and domestic practices of pain management. In 
addition, domestic opioid analgesics registered over the past 
three years are presented - the drug formulations and dosage 
strengths, the most appropriate clinical situations for the use of 
the medicinal products are considered. The list of applications has 
been significantly expanded by including scales, risk stratifiers, 
calculators and other tools necessary to ensure maximum safety 
of analgesic therapy.
Key words: chronic pain syndrome, palliative care, pain 
management, clinical guidelines.
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Введение: 
историческая справка
Лечение боли в онкологии – это не только 

медицинская, но и социальная проблема. Именно 
она объединила в 1982 г. на совещании ВОЗ в Милане 
(Италия) выдающихся мировых экспертов в лечении 
боли – специалистов различных направлений 
медицинской науки: неврологов, онкологов, 
фармакологов, нейрохирургов, анестезиологов, 
психологов и др. для написания некого документа – 
проекта руководства, в котором эксперты выразили 
свое мнение о том, как лечить онкологическую 
боль. В дальнейшем на основе этого докумен-
та были разработаны рекомендации ВОЗ 1986 г. 
«Обезболивание при раке», а в последующем еще два 
согласительных документа ВОЗ – «Обезболивание 
при раке с руководством по доступности опиоидов» 
(1996) и «Обезболивание и паллиативная помощь 
детям с онкологическими заболеваниями» (1998).  
Все они легли в основу отечественных рекомендаций 
и руководств по терапии боли. В нашей стране 
не од нок р ат но и з д а в а л ис ь ме т од и че с к ие 
рекомендации онкологов на эту тему, но только 
в 2016 г. профессиональным сообществом во главе 
с Ассоциацией профессиональных участников 
хосписной помощи были утверждены клинические 
рекомендации (КР) «Хронический болевой синдром 
у взрослых пациентов, нуждающихся в паллиативной 
медицинской помощи» и КР «Болевой синдром 
у детей, нуждающихся в паллиативной медицинской 
помощи», и уже с 2016 года они стали доступны 
в рубрикаторе на сайте Минздрава России [1,2].

Э т и р екомен д а ц и и бы л и р а з р аб о т а н ы 
с использованием международной системы 
классификации, оценки, разработки и экспертизы 
рекомендаций в сфере здравоохранения GRADE 
и содержали необходимые сведения по диагностике 
и тера пии боли не только д л я па ц иен тов 
онкологического профиля, но и для всех взрослых 
па ц иен т ов,  п ризна н н ы х па л л иат и вн ы м и 
в соответствии с приказом Министерства 
з д р а в о ох р а нен и я и М и н ис т ер с т в а т р у д а 
и социальной защиты Российской Федерации № 
345н/372н от 31.05.2019  «Положение об организации  
оказания паллиативной медицинской помощи, 
включая порядок взаимодействия медицинских 
орг а н и з а ц и й ,  орг а н и з а ц и й соц и а л ьног о 
обслуживания и общественных объединений, иных 
некоммерческих организаций, осуществляющих 
свою деятельность в сфере охраны здоровья».  
Следует отметить, что КР легли в основу финансовых 
расчетов на зак упк у как анальгетиков, так 
и симптоматических и адъювантных средств, 
необходимых для терапии хронической боли. 

Однако за истекшее время подходы к лечению 
боли претерпели ряд изменений, поскольку 
обновились научные данные о механизмах боли, 

обобщены результаты недавних исследований, 
внедрены в практику новые лекарственные 
препараты и лекарственные формы известных 
п р епар ат ов и ,  на конец ,  в  очер е д ной р а з 
пересмотрены международные консенсусные 
документы. В результате назрела необходимость 
по разработке и пересмотру вышеупомянутых 
российских КР с у четом новых требований 
Минздрава, а также перемен, произошедших 
за последние годы. 

Обзор изменений, 
затронувший клинические 
рекомендации
Изменения коснулись всех разделов КР, начиная 

с самых первых страниц, описывающих термины 
и определения, и заканчивая приложениями, 
количество которых заметно увеличилось. Так, 
например, число приложений под литерой «Г», вклю-
чающих различные шкалы и методы диагностики, 
инструменты оценки риска и безопасности терапии, 
увеличилось с 7 до 12. 

В разделе «Термины и определения» уточнен ряд 
определений, а также внесены такие термины, 
как: «адекватный контроль боли», «опиоид-
наивный» и «опиоид-толерантный» пациент 
и некоторые другие, что увеличило перечень 
на 9 новых пунктов. Обновлено определение самого 
понятия «боль», пересмотренное Международной 
ассоциацией по изучению боли (IASP) в 2020 г. [3], 
а также приведена актуальная типология болевых 
синдромов по происхождению – ноцицептивный, 
нейропатический и ноципластический. Все 
внесенные в понятийный аппарат изменения были 
необходимы для единого толкования текста КР, 
а также для синхронизации с международными 
и национальными руководствами.

В разделе «Этиология и патогенез» дается пояснение 
ноципластической боли – третьему механистическому 
дескриптеру хронического болевого синдрома [4]. 
Этим термином обозначается болевой синдром, 
возникающий при отсутствии явных признаков 
органического повреждения ткани, в том числе нерв-
ной системы. То есть в отличие от ноцицептивной 
и нейропатической боли при ноципластической боли 
традиционное обследование не позволяет выявить 
причину боли или органические заболевания, которые 
могли бы объяснить ее происхождение. Возникновение 
ноципластической боли обусловлено изменением 
механизма ноцицепции, когда возбуждение 
ноцицептивной афферентной системы может 
происходить опосредованно – обычные сенсорные 
сигналы (свет, звук), эмоции, сокращения мышц 
активируют ноцицепторы и запускают механизмы 
нейрогенного воспаления, периферической 
и центральной сенситизации. Ранее такой вариант 
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болевого синдрома именовали дисфункциональным. 
К типичным примерам ноципластической боли 
относятся фибромиалгия, головная боль напряже-
ния и психогенные боли (соматоформное болевое 
расстройство).

Раздел «Эпидемиология болевого синдрома» 
не претерпел значимых изменений, кроме 
статистических данных, где число онкологических 
пациентов, нуждающихся в противоболевой терапии, 
оценено по состоянию на 2020 г. и составляет 430 тыс. 
пациентов. 

Поскольку новая система кодирования болевого 
синдрома по Международной классификации 
болезней и проблем, связанных со здоровьем 
(МКБ-11), в нашей стране пока не принята, раздел 
кодирования остался без изменений.

Зато в соответствии с требованиями Минздрава 
появился новый раздел «Клиническая картина», в ко-
тором подробно дается описание болевого синдрома. 
Происхождение неболевых симптомов хронического 
болевого синдрома, являющихся дополнительной 
характеристикой его интенсивности, во многом связа-
но с гиперактивацией симпатоадреналовой системы 
и выбросом катехоламинов, что сопровождается 
расширением зрачков, тахикардией, артериаль-
ной гипертензией, тахипноэ, повышением тонуса 
скелетных мышц и судорожной готовности. Все 
эти вегетативные реакции со временем ведут 
к дезадаптации организма: нарушают ночной сон, 
резко снижают аппетит, вызывают депрессию 
и психосоматические расстройства, способствуют 
ра зви т и ю н у т ри т и вной не дос таточ нос т и 
и, как следствие, синдрома системной воспалительной 
реакции. В свою очередь, данные факторы вызывают 
угнетение функции иммунитета, дисбаланс 
нейро-эндокринно-иммунных взаимодействий, 
которые усугубляют прогрессирование основного 
патологического процесса, являющегося причиной 
боли. Подчеркивается, что длительно существующая 
боль является одним из самых мощных неприятных 
ощущений человека, снижающих качество жизни 
вплоть до суицидальных последствий.

В разделе «Физикальное обследование при болевом 
синдроме» следует обратить внимание на появление 
дополнений, дающих интерпретацию степени 
интенсивности боли при использовании визуальной 
аналоговой шкалы (ВАШ) или нумерологической 
оценочной шкалы (НОШ) согласно следующей 
градации [5, 6]:
 боли нет: 0-4 мм по ВАШ, или 0 баллов по НОШ;
 боль слабая: 5-44 мм по ВАШ, или 1-3 балла 

по НОШ;
 б о л ь  у м е р е н н а я :  4 5 -74  м м  п о  В А Ш , 

или 4-6 баллов по НОШ;
 боль сильная: 75-100 мм по ВАШ, или 7-10 баллов 

по НОШ.
Уменьшение интенсивности боли по НОШ 

на 2 балла, или на 30% по ВАШ, считается клинически 

значимым, изменения больше, чем на 3 балла 
по НОШ, или на 50% по ВАШ, – существенными; 
результаты лечения интерпретируют в зависимости 
от природы болевого синдрома, но обычно 
изменение более 20 мм считают существенным [6].

К  с л о в у  о  т е р м и н о л о г и и .  П р и в ы ч н о е 
для паллиативных специалистов название 
«нумерологическая оценочная шкала (НОШ)» 
яв л яетс я синони мом терм ина «ц ифрова я 
рейтинговая шкала (ЦРШ) » – альтернативного 
перевода англоязычного оригинала «Numerical rating 
scale (NRS)», распространенного, например, в среде 
неврологов и ревматологов. По всей видимости, 
нам следует быть готовыми к унификации и этого 
термина в обозримом будущем.

Для выявления нейропатической боли в КР 
добавлен скрининговый «Опросник нейропатической 
боли DN4», предназначенный для врачей лечебных 
специальностей, не являющихся неврологами [7, 8]. 
Опросник дает возможность выявить наличие 
нейропатической боли с достоверностью более 80%.  
Сам опросник размещен в приложении Г2 КР.

В связи с тем, что «лестница обезболивания» ВОЗ 
в настоящее время не является строгим протоколом 
и выполняет, скорее, функцию обучающего 
инструмента [9], в КР решено не использовать термин 
«ступень обезболивания» при описании адекватной 
интенсивности болевого синдрома терапии. 
В частности, рекомендация о выборе стартовой 
терапии хронической боли в разделе «Общие 
принципы терапии хронической боли при оказании 
паллиативной медицинской помощи» сформулирована 
следующим образом: 

Рекомендуется использовать в качестве 
стартовой терапии хронической боли парацетамол, 
НПВП, опиоид, как по отдельности, так и в ком-
бинации, в зависимости от клинической оценки 
и интенсивности болевого синдрома, с целью до-
стижения быстрого, эффективного и безопасного 
обезболивания. 

Это означает, что нет необходимости назначать 
на начальном этапе всем пациентам только 
неопиоидный препарат. Начинать обезболивающую 
терапию следует с анальгетика, сила и доза которого 
соответствуют интенсивности боли, оцененной 
пациентом по валидированной ВАШ или НОШ. 
Таким образом, слабые анальгетики (парацетамол, 
НПВП) не должны назначаться в виде единственной 
терапии пациенту, страдающему от боли умеренной 
или сильной интенсивности. С учетом интенсивности 
боли та ком у па циент у может изнача льно 
потребоваться назначение опиоида (например, 
морфина перорально) или комбинации опиоида 
с парацетамолом / НПВП. 

Для поддерживающей терапии хронической 
боли не определено «идеального» анальгетика 
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с точки зрения эффективности и безопасности. 
Поэтому рекомендация сформулирована по аналогии 
с предложенной экспертами ВОЗ [9] следующим 
образом:

Рекомендуется использовать для поддержива-
ющей терапии хронической боли любой опиоид 
в корректной дозе (в виде монотерапии или в ком-
бинации с парацетамолом / НПВП), на основании 
клинической оценки и интенсивности болевого 
синдрома, с целью достижения устойчивого, эф-
фективн ого и безопасного обезболивания.

В комментариях к этому пункту говорится, 
что корректной дозой опиоида считается доза, 
обеспечивающая снижение боли у пациента 
до приемлемого уровня (интенсивность боли менее 
40 мм по ВАШ или менее 4 баллов по НОШ). Ответ 
на опиоидные препараты может отличаться у разных 
пациентов и зависит как от особенностей пациента, 
так и от применяемого препарата. Опиоид, эф-
фективный у одного пациента, может не оказать 
достаточного эффекта у другого пациента в той 
же самой дозе. Аналогичным образом различается 
переносимость препаратов. Выбор опиоида, его до-
зировка и схема применения должны основываться 
на фармакокинетических параметрах конкретного 
препарата, с учетом противопоказаний и побочных 
эффектов, а также состояния и сопутствующих за-
болеваний пациента.

Последующие пять «классических» рекомендаций 
перешли из прежней версии КР, но ввиду крайне 
высокой практической значимости мы приводим их 
в тексте настоящей статьи, опуская комментарии:  
 Рекомендуется обезболивающий препарат 

вводить неинвазивно, следует ограничить 
использование инъекций.
 Рекомендуется обезболивающий препарат 

вводить регулярно через определенные интервалы 
времени с учетом периода полувыведения или «по 
часам». 
 Рекомендуется применять обезболивающий 

препарат, увеличивая дозировку «по восходящей». 
 Рекомендуется обезболивающий препарат 

п ри мен я т ь «и н д и ви д у а л ьно» – с  у че т ом 
индивидуальных реакций организма конкретного 
пациента и с учетом особенностей его физического 
состояния.
 Рекомендуется обезболивающий препарат 

применять «с вниманием к деталям».
Раздел «Терапия боли слабой интенсивности» 

с о д е р ж и т  н е и з м е н н у ю  р е к о м е н д а ц и ю 
по ис по л ь з ов а н и ю д л я ф арм а ко т е р а п и и 
н е о п и о и д н ы х  а н а л ь г е т и к о в  /  Н П В П , 
при необходимости дополняемых адъювантными 
средствами. Однако данная рекомендация 
сопровождается обновленными комментариями, 
суть которых сводится к тезису о невозможности 

на основании имеющихся научных данных выделить 
наиболее эффективный препарат из группы НПВП. 
Помимо этого, до настоящего времени не получено 
убедительных доказательств «за» или «против» 
применения неопиоидных анальгетиков / НПВП 
для лечения боли слабой интенсивности, в т.ч. 
у пациентов с прогрессирующими заболеваниями 
неонкологической природы. Метамизол натрия 
и кеторолак не могут рассматриваться в качестве 
основных средств для лечения хронической боли, 
поскольку непрерывный курс терапии данными 
препаратами ограничен пятью днями (а кеторолака 
в инъекциях - только двумя днями), согласно 
инструкциям по их применению.

Отдельно прописывается потенциальная 
возможность использования при слабой боли 
неопиоидного анальгетика центрального действия 
нефопама. Однако его эффективность оценивалась 
у пациентов с хроническим болевым синдромом 
лишь в отдельных исследованиях. По всей 
видимости, его собственная анальгетическая 
а к т и вно с т ь в  р екомен д уемом д иа па зоне 
суточных доз не имеет клинического значения, 
тем не менее на фоне его применения отмечена 
тенденция к уменьшению потребности в опиоидах 
(опиоидсберегающий эффект) [10]. Кроме того, со-
гласно инструкции по применению, нефопам показан 
только для терапии острого болевого синдрома. 
Более того, препарат выпускается только в форме 
раствора для инфузий и внутримышечного введения, 
что конфликтует с принципом «неинвазивности» 
терапии хронической боли в паллиативной практике.

Применение неопиоидных анальгетиков/НПВП 
при необходимости сопровождается адъювантной 
и симптоматической терапией: антиконвульсантами, 
а н т и д е п р е с с а н т а м и ,  с п а з м о л и т и к а м и , 
анксиолитиками, антигистаминными препаратами, 
кортикостероидами и др. [11]. Перечень данных 
препаратов существенно расширен и представлен 
в структурированном по фармакотерапевтическому 
принципу приложении Г5.

Одним из важнейших обновлений является 
комментарий к рекомендации о специфических 
нежелательных эффектах НПВП.

Рекомендуется учитывать специфические не-
желательные эффекты НПВП и оценивать факторы 
риска развития осложнений терапии у конкретного 
пациента.

В комментарии к данной рекомендации 
приводятся класс-специфические нежелательные 
р е а к ц и и  Н П В П :  г е п а т о т о к с и ч н о с т ь , 
нефротоксичность, а также риски со стороны сер-
дечно-сосудистой системы (в виде дестабилизации 
артериальной гипертензии, декомпенсации хрони-
ческой сердечной недостаточности и возникновения 
тромбоза артерий) и желудочно-кишечного тракта 
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(НПВП-ассоциированная диспепсия, гастропатия 
и энтеропатия, осложняющиеся, в том числе, 
перфорацией и кровотечением ЖКТ). Описывается 
риск развития нежелательных гастроинтестинальных 
и кардиоваскулярных реакций, который различается 
п ри использова нии ра зны х Н П ВП. Прием 
селективных ингибиторов ЦОГ-2 (коксибов) по срав-
нению с неселективными НПВП ассоциируется 
с меньшим риском поражения желудочно-кишечного 
тракта; к наиболее гастротоксичным НПВП относятся 
индометацин, напроксен и кеторолак [12]. Наимень-
ший риск кардиоваскулярных катастроф среди НПВП 
(кроме ацетилсалициловой кислоты) в нескольких 
метаанализах показан лишь для напроксена, од-
нако все НПВП способны с одинаковой вероятно-
стью ухудшать течение хронической сердечной 
недостаточности [13, 14]. Для оценки факторов 
риска развития нежелательных реакций НПВП 
у конкретного пациента в приложении Г4 приведены 
стратифицирующие критерии и рекомендации 
по тактике применения препаратов данного класса, 
что также является нововведением по сравнению 
с предыдущей версией КР.

Необходимо подчеркнуть, что факторы риска 
определены в расчете на пациента общей популяции, 
т.к. исследования проводились преимущественно 
с участием пациентов ревматологического, 
неврологического, травматологического профиля. 
Предполагается, что вероятность развития типичных 
осложнений НПВП у паллиативных пациентов, 
страдающих анорексией, кахексией, белковой 
недостаточностью, перенесших курсы химио- и/
или лучевой терапии, значительно выше, поскольку 
репаративные возможности организма у таких 
пациентов существенно снижены [15]. Выбирая 
НПВП, можно ориентироваться на тот препарат, 
который был эффективен и хорошо переносим паци-
ентом в прошлом. Тем не менее в целях безопасности 
следует, по возможности, применять любой НПВП 
максимально коротким курсом в наименьшей 
эффективной дозе. Целесообразно использовать 
для профилактики поражения верхних отделов ЖКТ 
ингибиторы протонной помпы, которые, однако, 
не снижают, а, по некоторым данным, даже повышают 
риск повреждения слизистой оболочки тонкой кишки 
(НПВП-ассоциированной энтеропатии) [16-18]. С учетом 
профиля нежелательных реакций для некоторых 
пациентов опиоиды могут представлять даже более 
безопасную альтернативу НПВП [15].

Раздел «Терапия боли умеренной интенсивности» 
не п р е т е р пе л  с у ще с т в ен н ы х и зменен и й 
по сравнению с версией КР 2018 г., но дополнен 
новыми лекарственными формами морфина – рас-
твора в ампулах для перорального приема и таблеток, 
покрытых пленочной оболочкой, по 5 и 10 мг. Кроме 
того, среди препаратов сильных опиоидов в малых 
дозах упоминается фиксированная комбинация 
бупренорфина 0,2 мг с налоксоном 0,2 мг в подъ-

язычных таблетках, но с оговоркой о показании 
для терапии острой боли согласно инструкции 
по применению, то есть использование препарата 
при хроническом болевом синдроме относится 
к категории off label.

Пять рекомендаций, касающихся терапии 
умеренной боли, перешли в новые КР без изменений:
 Рекомендуется для фармакотерапии боли 

умеренной интенсивности использовать слабые 
опиоиды (трамадол), при необходимости допол-
нительно назначать неопиоидные и адъювантные 
анальгетики. 

В ком мен тари я х к э т ой р екомен д а ц и и 
под черк иваетс я,  ч то у лиц с тарше 75 лет 
не рекомендуется применять трамадол в дозе выше 
300 мг/сут (максимальная доза для более молодых 
пациентов 400 мг/сут).
 Рекомендуется при умеренно выраженной 

боли в качестве а льтернативы тра ма дол у 
применять препараты сильных опиоидов в низких 
дозах (морфин, налоксон + оксикодон, фентанил, 
бупренорфин, тапентадол).
 Рекомендуется для терапии умеренной боли 

применять лекарственный препарат пропиони л-
фенилэтоксиэтилпиперидин в защечных таблетках 
20-40 мг/сут.

При применении защечных лекарственных форм 
необходимо учитывать состояние слизистой обо-
лочки полости рта.
 Рекомендуется в качестве альтернативы 

п е р о р а л ь н ы м  о п и о и д а м  п р и м е н я т ь 
т р а н с д е р м а л ь н у ю  ф о р м у  ф е н т а н и л а 
или бупренорфина без предпочтительного 
применения какого-либо из двух препаратов.

Трансдермальные формы опиоидов наиболее 
целесообразно использовать у пациентов, 
которым невозможно по объективным причинам 
назначить пероральные формы пролонгированных 
опиоидов. Оба препарата являются эффективным 
неинвазивным средством транспорта опиоидов 
в системный кровоток, однако в настоящий 
момент ТТС бупренорфина отсутствует в РФ. 
Подробнее о трансдермальном фентаниле см. 
ниже.
 Рекомендуется в случае невозможности 

применения пероральных форм препаратов 
и использования ТТС назначать парентеральное 
введение морфина.

В комментариях к рекомендации приводится 
схема титрования инъекционного морфина 
при умеренной боли (по 3-5 мг 2-4 раза в сутки, 
суммарно до 10 мг/сут), возможность использования 
продленной подкожной или внутривенной инфузии 
морфина, а так же допускается применение 
комбинированного препарата, содержащего кодеин 
+ морфина гидрохлорид + носкапин + папаверина 
гидрохлорид + тебаин (омнопон). Напротив, 
тримеперидин (промедол) в любой лекарственной 
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форме в терапии хронической боли применять 
не рекомендуется ввиду риска нейротоксических 
эффектов склонного к кумуляции метаболита 
нормеперидина, в особенности у ослабленных па-
циентов.

Раздел «Терапия боли сильной интенсивности» 
содержит информацию о применении сильных 
опиоидов, зарегистрированных на данных момент 
в РФ, – морфин, налоксон + оксикодон, фентанил, 
бупренорфин, тапентадол и пропионилфенилэтокси-
этилпиперидин. Перечень опиоидов приводится 
также в приложениях Г6 и Г7 соответственно 
для препаратов в инъекционных и неинвазивных 
лекарственных формах. В отдельном приложении 
Г8 приводится краткая характеристика препаратов 
опиоидных ана льгетиков в неинвазивных 
лекарственных формах в виде структурированного 
о п и с а н и я ,  в к л ю ч а ю щ е г о  о с н о в н ы е 
фармакодинамические и фармакокинетические 
характеристики, анальгетический потенциал, 
разовую (стартовую) и максимальную суточную 
дозы, доступные в РФ лекарственные формы и форму 
рецептурного бланка для выписывания препарата. 

Сильные опиоиды доступны в РФ в лекарственных 
формах с немедленным высвобождением (препараты 
морфина, тапентадола, пропионилфенилэтоксиэтил-
пиперидина) и модифицированным высвобожде-
нием, обеспечивающим пролонгированное действие 
(препараты морфина, тапентадола, комбинация 
налоксона с оксикодоном, а также трансдермальные 
формы фентанила). 

Да лее кратко остановимся на основных 
положениях из КР по применению опиоидных 
анальгетиков для терапии сильной боли. 

Для стартовой терапии у пациентов без нарушения 
глотания и явлений умеренно выраженной 
почечной и печеночной недос таточнос т и 
традиционно рекомендуются пероральные 
формы опиоидов (морфин, налоксон + оксикодон, 
тапентадол). Имеющиеся данные свидетельствуют 
об отсутствии значимых различий в анальгетической 
эффективности между сильными опиоидными 
анальгетиками, назначаемыми перорально, 
и позволяют дать лишь частично обоснованные 
рекомендации по использованию любого из этих двух 
препаратов в качестве препарата выбора.

У  п а ц и е н т о в  с  н а р у ш е н и е м  г л о т а н и я 
рекомендуется использовать раствор морфина 
для перорального приема, а также содержимое 
капсул морфина пролонгированного действия, 
где морфин представлен в виде микрогранул 
с замедленным высвобождением, в том числе 
через назогастральный зонд или гастростому. Если 
по объективным причинам прием пероральных 
форм невозможен, включая случаи отказа пациента 
от приема лекарств через рот, наличия тошноты 
или рвоты, непереносимости препаратов, терапию 
начинают с трансдермальных форм фентанила. 

Согласно анализу результатов рандомизированных 
клинических исследований, эффективность 
трансдермальных и пероральных опиоидов 
сопоставима, однако применение пластырей 
ассоциировалось с меньшей частотой запора [19].

Учитывая медленную скорость достижения 
терапевтической концентрации фентанила в плазме 
крови после первой аппликации (12-24 ч), а также 
скорость достижения стационарной концентрации 
(около 72 ч, то есть к концу второй последовательной 
аппликации пластыря), наиболее целесообразной 
считается ротация со стабильной (подобранной) 
дозы опиоида на трансдермальный фентанил. 
Если это невозможно и фентаниловый пластырь 
назначается опиоид-наивному пациенту, необходимо 
предусмотреть дополнительное обезболивание 
в течение первых 12-24 ч.

Т р а н с д е р м а л ь н ы е  ф о р м ы  ф е н т а н и л а 
рекомендуется применять с осторожностью 
у пациентов с выраженной кахексией, повышенным 
потоотделением, нарушением целостности кожных 
покровов, высокой температурой тела. В этих 
ситуациях необходимо оценить целесообразность 
использовани я транс дерма льного метода 
обезболивания и более тщательно контролировать 
эффективность и безопасность препарата; может 
потребоваться снижение дозы препарата или выбор 
иного способа обезболивания.

Рекомендуется с осторожностью применять 
опиоидные анальгетики у пациентов с печеночной 
и почечной недостаточностью. Необходимо пом-
нить о метаболизме морфина до активных ме-
таболитов, экскретируемых преимущественно 
почками. Из-за особенностей элиминации следует 
снижать дозу морфина у пациентов с нарушением 
кишечного пассажа (при запорах), тяжелых 
нарушениях функции почек и печени. Фентанил, 
в отличие от морфина, не имеет активных 
метаболитов, в связи с чем является препара-
том выбора для пациентов со средней и тяжелой 
степенью нарушения функции почек и печени. 
Для определения степени нарушения функции 
почек и печени в обновленные КР добавлены 
приложения Г11 и Г12. 

П а р е н т е р а л ь н о  н а з н а ч а т ь  м о р ф и н 
р екомен д уе т с я т ем па ц иен та м,  ко т оры м 
невозможно по различным причинам обеспечить 
адекватное обезболивание неинвазивными 
о п и о и д н ы м и  а н а л ь г е т и к а м и .  П р и  э т о м 
подкожный путь введения является простым 
и эффективным в качестве альтернативного 
метода у пациентов, не способных принимать 
опиоиды пероральным или трансдермальным 
способами. Внутривенные инфузии применяются 
в том случае, когда подкожное введение препарата 
противопоказано (при выраженных периферических 
о т ек а х ,  н ар у шен и и с в е р т ы в а н и я к р ови , 
нарушении периферического кровообращения 
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и необходимости введения больших объемов 
и высоких доз препарата) и при необходимости 
быстрого достижения обезболивания. В отдельных 
случаях применяется методика постоянной 
контролируемой анальгезии для подкожных 
и внутривенных инфузий опиоидных анальгетиков. 
При переходе с перорального применения морфина 
на его подкожное и внутривенное введение следует 
учитывать, что относительная анальгезирующая 
активность одинакова для обоих способов введения 
и находится в пределах от 3:1 до 2:1 (неинвазивный 
: инвазивный).

Раздел «Титрование дозы сильного опиоида» 
содержит новые сведения в связи с появлением 
пероральных форм морфина и тапентадола 
в  л е к а р с т в е н н ы х  ф о р м а х  н е м е д л е н н о г о 
высвобождения.

Рекомендуется при подборе необходимой 
дозы базового обезболивания с применением 
препаратов в пролонгированных форма х 
проводить ее титрование препаратами короткого 
действия [19, 20].

В ком мен тари и п ри вод я тс я пояснен и я 
по применению морфина в лекарственных формах 
с немедленным высвобождением: перораль-
ных – таблеток, покрытых пленочной оболочкой, 
по 5 и 10 мг, раствора для перорального приема 
или (при невозможности применения неинвазивных 
форм) инъекционных – раствора для подкожного 
или внутривенного введения. Анальгетический 
эффект пероральных форм морфина с немедленным 
высвобождением вещества начинается через 30 
мин после приема внутрь и продолжается около 
4-6 ч. После приема первой дозы препарата 
необходимо определить длительность его действия 
и, как только боль возобновилась, дать следующую 
дозу морфина и продолжать его прием по такому же 
принципу (при ослаблении эффекта предыдущей 
дозы). Для пожилых и/или кахектичных пациентов 
рекомендуется начинать терапию пероральным 
морфином с дозы 2,5-5 мг. По прошествии суток 
следует рассчитать необходимую кратность при-
ема перорального морфина на ближайшие сутки 
и расписать пациенту схему терапии «по часам». 
Максимальную эффективность назначенной дозы 
перорального морфина следует оценивать через 60-
90 мин после приема. Если эффект неудовлетво-
рителен (боль сохраняется), то следует назначить 
дополнительную дозу морфина к основной схеме 
приема, не изменяя плановое время введения сле-
дующей дозы.  Итоговую эффективную суточную 
дозу морфина оценивают путем простого сум-
мирования всех примененных за сутки доз. Если 
в течение 2-3 дней подобранная суточная доза 
адекватно контролирует боль, можно перевести 
пациента на пролонгированные формы морфина 

(таблетки или капсулы) или на другие сильные 
опиоиды в эквивалентной дозе, подобрав нужную 
разовую дозировку препарата с учетом кратности 
его введения. Если доза морфина короткого 
действия недостаточна, следует продолжить ее 
постепенное повышение каждый раз не более 
чем на 30-50% от суточной дозы до достижения 
полноценного контроля боли или появления трудно 
контролируемых нежелательных реакций [20]. В по-
следнем случае следует рассмотреть вопрос об из-
менении лечения (отмене морфина и использовании 
другого опиоида либо уменьшении дозы морфина 
и добавлении других препаратов, использовании 
нефармакологических методов и т.д.).

Подбор дозы сильного опиоида у пациентов, 
которые не могут глотать, можно проводить 
парентеральным введением морфина (от 2,5 до 5 мг) 
с учетом возраста пациента и тяжести состояния. 

Также приводятся пояснения по титрованию 
дозы дру гих сильных опиоидов. В частно-
сти, для титрования дозы тапентадола можно 
использовать его лекарственную форму с немедленным 
высвобождением – таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой, по 50 мг каждые 4-6 часов; причем при от-
сутствии эффекта вторая доза препарата может быть 
принята через 1 ч после приема начальной дозы. 
Для титрования дозы препарата налоксон + оксикодон 
используются таблетки пролонгированного действия 
в дозировке 5 мг/2,5 мг каждые 12 ч; такая схема 
может быть затруднительна в случае усиления боли 
в течение интервала дозирования, для купирования 
которой потребуется применение быстродействующего 
сильного опиоидного анальгетика (например, 
морфина).

Раздел «Смена (ротация) опиоидного анальгетика» 
о с нов а н н а  ис по л ь з ов а н и и зн ач и т е л ьно 
переработанного приложения Г9 «Таблица пересчета 
эквипотенциальных доз опиоидных анальгетиков». 
Необходимость трансформации этой таблицы 
вызвана появлением в РФ пероральных форм 
морфина с немедленным высвобождением вещества, 
поэтому за единицу принят анальгетический 
потенциал именно перорального морфина (ранее 
расчет производился от парентерального морфина).

Базова я рекомендация сформулирована 
с л е д у ю щ и м  о б р а з о м :  р е к о м е н д у е т с я 
при переходе с одного опиоидного анальгетика 
на другой, осуществляемом из-за недостаточного 
обезболивания и/или трудно контролируемых 
побочных эффектов или по иным причинам, 
использовать начальную дозировку нового препарата 
ниже, чем дозировку, рассчитанную по таблицам 
соответствия доз опиоидов по анальгезирующему 
эффекту [21].

При смене опиоидных анальгетиков следует 
обеспечить безопасность приема препарата 
в отношении передозировки. Риски, связанные 
со сменой препаратов, являются управляемыми, 
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если использовать таблицу эквивалентных доз 
и учитывать биодоступность лекарственных 
форм, особенности взаимодействия с другими 
лекарственными препаратами, анамнез применения 
опиоидных анальгетиков, наличие печеночной 
и почечной недостаточности, возраст пациента 
и другие факторы. Дополнительно в целях без-
опасности рекомендуется уменьшать расчет-
ную эквианальгетическую дозу нового опиоида 
на 25-50% при первом применении. Исключение: 
редукция дозы может не требоваться при ротации 
на ТТС фентанила и тапентадол (в последнем случае 
при необходимости редукции дозы рекомендуется 
осуществлять ее не более чем на 30%). 

С л е д у е т  с  о с т о р о ж н о с т ь ю  п р и м е н я т ь 
препараты, являющиеся частичными или полными 
антагонистами опиоидных рецепторов, например 
бупренорфин, на фоне приема иных опиоидных 
анальгетиков в связи с возможным острым развити-
ем синдрома отмены и непредсказуемых побочных 
эффектов.  

Не рекомендуется чередование опиоидных 
анальгетиков без необходимости [19]. Менять 
опиоидный анальгетик и/или путь его введения 
следует только при недостаточном обезболивающем 
эффекте на фоне высоких доз препарата и/или 
при развитии непереносимых нежелательных 
реакций.  

Раздел  «Терапия прорывной боли»  так же 
был весьма значительно переработан. Прежде 
всего, уточнено определение прорывной боли, 
под которой понимается эпизод сильной боли, 
возникающий на фоне персистирующей боли, 
адекватно контролируемой регулярной (стабильной) 
опиоидной терапией. Таким образом, не всякое 
усиление боли может считаться прорывной 
болью. Во-первых, речь идет о пациенте, который 
получает опиоидный анальгетик на регулярной 
основе для контроля персистирующей боли 
(умеренной-сильной интенсивности), причем эта 
базовая опиоидная терапия позволяет в целом 
эффективно подавлять болевой синдром в течение 
суток. Во-вторых, прорыв боли у такого пациента 
имеет сильную интенсивность. Эти два ключевых 
момента обусловливают необходимость применения 
дополнительного опиоидного анальгетика быстрого 
действия для купирования прорывной боли.  
Поэтому основная рекомендация сформулирована 
так: 

Рекомендуется для экстренной терапии 
п р и с т у п а  с и л ь н о й  б о л и ,  в о з н и к а ю щ е й 
на фоне адекватно контролируемой фоновой 
персистирующей боли (при «прорыве» боли), 
использовать опиоид в лекарственной форме 
с немедленным высвобождением («препарат 
спасения») [19, 22, 23]. 

П р е п а р а т ы  о п и о и д о в  с  н е м е д л е н н ы м 
вы с в о б о ж д е н и е м  м о г у т  и с п о л ь з о в а т ь с я 
в  п е р о р а л ь н ы х  и л и  т р а н с м у к о з а л ь н ы х 
лекарственных формах, а также в инъекциях 
при недоступности иной альтернативы. 

Своевременное лечение прорывов боли 
короткодействующими препаратами способствует 
лучшему контролю боли, снижает неоправданную 
эскалацию доз пролонгированных опиоидных 
препаратов [19, 22, 23]. Если в течение суток пациенту 
требуется 4 и более дозы опиоида для купирования 
прорывной боли, следует пересмотреть суточную 
дозу базового опиоида в сторону ее увеличения. 

Характеристики прорывной боли позволяют 
различать спонтанную (непредсказуемую) 
и провоцированную каким-либо действием 
(предсказуемую) боль, которые могут иметь быстрое 
и медленное начало. Терапия разных вариантов 
прорывной боли имеет свои особенности, кото-
рые обусловлены фармакокинетикой препаратов 
в соответствующих лекарственных формах.

Рекомендуется использовать пероральные 
опиоиды с немедленным высвобождением 
для предупреждения эпизодов предсказуемой 
прорывной боли, принимая препарат за 20-30 
мин до известного провоцирующего воздействия, 
а также для купирования эпизода прорывной боли 
с медленным началом развития [21].

Рекомендуется использовать парентеральные 
опиоиды и трансмукозальные формы фентанила 
для купирования эпизодов непредсказуемой 
прорывной боли и эпизодов прорывной боли 
с быстрым началом развития [23, 25]. 

Вместе с тем формально зарегистрированный 
в РФ спрей фентанила назальный дозированный 
пока не доступен для применения. Таблетки 
защечные пропионилфенилэтоксиэтилпипериди-
на по сути являются трансмукозальной формой. 
Однако по сравнению с препаратами фентанила 
(наиболее липофильного опиоида с наивысшим 
анальгетическим потенциалом) эффект пропионил-
фенилэтоксиэтилпиперидина развивается медленнее 
и уступает по силе.  

Доза перора льного и ли ин ъек ционного 
опиоидного анальгетика для предупреждения/
купирования боли эквивалентна 1/6 (10-15%) 
суммарной суточной дозы базового опиоида, исполь-
зуемого для регулярной терапии персистирующей 
боли [24] (с учетом потенциала препарата при разном 
пути введения).

Т а к и м  о б р а з о м ,  в  н а с т о я щ е е  в р е м я 
в РФ доступны следующие препараты опиоидов 
для лечения прорывной боли на фоне терапии 
пролонгированными формами сильных опиоидов:
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А. Терапи я предсказуемой боли и боли 
с медленным началом развития:

1) морфин в таблетках, покрытых пленочной 
оболочкой, или в растворе для перорального приема 
(доза эквивалентна 1/6 суммарной суточной дозы 
базового опиоида);

2) пропионилфенилэтоксиэтилпиперидин 
в таблетках защечных (ориентировочная доза от 10 
мг до 20–40 мг защечно или под язык);

3) тапентадол в таблетках, покрытых пленочной 
оболочкой (доза эквивалентна 1/6 суммарной 
суточной дозы тапентадола в пролонгированной 
форме, либо 50 мг).

Б. Терапия непредсказуемой боли и боли с быстрым 
началом развития:

1) морфин (или комбинированный препарат, со-
держащий кодеин + морфин + носкапин + папаверин 
+ тебаин) в форме раствора для инъекций; предпоч-
тительный путь введения – подкожный или внутри-
венный (доза эквивалентна 1/6 суммарной суточной 
дозы базового опиоида с учетом парентерального 
введения морфина);

2)  ф ен та н и л в рас т вор е д л я и н ъ ек ц и й 
(ориентировочная доза 0,05-0,1 мг внутривенно; доза 
эквивалентна 1/6 суммарной суточной дозы базового 
опиоида) – только в условиях стационара.

В разделе «Лечение осложнений опиоидной терапии» 
значимых изменений сделано не было. Даны 
рекомендации по терапии опиоидиндуцированного 
запора, тошноты и рвоты, нейротоксических реакций.

В обновленных КР в самостоятельный раздел 
выделена «Терапия нейропатической боли». Основным 
методом лечения нейропатической боли у пациентов 
паллиативного профиля является фармакотерапия, 
которая проводится с использованием целого 
перечня лекарственных средств. Их эффективность 
и безопасность была подтверждена многочисленными 
зарубежными метаанализами и систематическими 
обзорами [26, 27 и др.]. Базовым руководством 

по терапии нейропатической боли в России являются 
соответствующие клинические рекомендации 
Российского общества по изучению боли [28].

К первой линии терапии нейропатической 
боли относятся антиконвульсанты (габапентин, 
прегабалин, карбамазепин), а также антидепрес-
санты – трициклические (в частности, амитрипти-
лин) и ингибиторы обратного захвата серотони-
на и норадреналина (в частности, дулоксетин 
и венлафаксин).

Ко второй линии терапии нейропатической 
боли относят опиоидные анальгетики (трамадол, 
тапентадол, налоксон + оксикодон, морфин).

К третьей линии терапии нейропатической боли 
отнесены препараты для местного применения 
(пластырь с 5% лидокаином, пластырь с 8% 
капсаицином (не зарегистрирован в РФ), ботулини-
ческий токсин типа А (в виде подкожных инъекций).

В  К Р  п р и в о д и т с я  и н ф о р м а ц и я 
о  ф а р м а к о л о г и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к а х 
антинейропатических препаратов, включая их 
нежелательные эффекты. В частности, применение 
карбамазепина сопряжено с риском развития 
лейкопении и тромбоцитопении, интерстициального 
нефрита, а также кардио- и гепатотоксичности, эн-
докринных нарушений. Нежелательные эффекты 
трициклических антидепрессантов (амитриптилина) 
связаны с блокадой М-холинорецепторов (сухость 
во рту, задержка мочеиспускания и кишечной 
перистальтики, повышенное потоотделение), 
α-адренорецепторов (гипотензия), Н1-гистаминовых 
рецепторов (седация) и блокадой ионных каналов 
миокарда (удлинение интервала PQ). 

Раздел «Обезболивание в последние часы жизни»
перешел в новые КР без значимых изменений. 
Объединяющим тезисом рекомендаций этого 
раздела является необходимость сохранять 

Приложения Г Название приложения

Г1 Первичная оценка и систематический мониторинг боли 

Г2 Диагностический опросник нейропатической боли DN4

Г3 Дневник оценки боли 

Г4 Факторы риска развития осложнений, связанных с приемом НПВП (для общей популяции), 
и рекомендации по назначению терапии

Г5 Адъювантные анальгетики и средства для симптоматической терапии

Г6 Перечень зарегистрированных опиоидных анальгетиков в инъекционных лекарственных формах 

Г7 Перечень зарегистрированных опиоидных анальгетиков в неинвазивных лекарственных формах 

Г8 Краткая характеристика препаратов опиоидных анальгетиков в неинвазивных лекарственных формах

Г9 Таблица пересчета эквипотенциальных доз опиоидных анальгетиков

Г10 Препараты для лечения тошноты и рвоты при применении опиоидов

Г11 Определение степени печеночной недостаточности

Г12 Определение степени нарушения почечной функции

Таблица 1
ПЕРЕЧЕНЬ ПРИЛОЖЕНИЙ Г В ОБНОВЛЕННЫХ КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЯХ
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обезболивающую терапию, в т.ч. у пациентов 
без сознания. В случае отмены препарата его дозу 
нужно снижать постепенно. Следует оценивать 
уровень и динамику других тягостных симптомов, 
которые могут усиливать страдания пациента, –  
пролежни, рвота, отечный синдром, запоры, задержка 
мочи, эпизоды возбуждения). При рефрактерности 
болевого синдрома рекомендуется решить вопрос 
возможной медикаментозной седации.

Ра зде л ы  «Не медика ментозное лечение», 
«Медицинская реабилитация» остались без изменений, 
раздел «Профилактика и диспансерное наблюдение» 
остался с пометкой «не применимо». 

Еще один новый раздел в КР «Организация 
лечения хронического болевого синдрома при оказании 
паллиативной медицинской помощи» описывает, кем 
и как осуществляется терапия болевого синдрома 
у пациентов паллиативного профиля согласно 
действующей нормативно-правовой базе. Среди 
прочих аспектов в данном разделе рассматривается 
вопрос назначения лекарственных препаратов, 
содержащих наркотические средства и психотропные 
вещества.

По с л е д у ю щ и е  р а з д е л ы  –  при ложе ни я : 
А – информационно-технического содержания, 
Б – переработанные алгоритмы действий врача, В – 
информация для пациента (без значимых изменений) 
и существенно дополненный перечень приложений 
под литерой «Г», число которых возросло с 7 до 12 
(табл. 1).

Заключение
За прошедший с 2018 г. период времени ряд 

изменений, среди которых регистрация новых 
форм опиоидных анальгетиков, публикация 
результатов новых исследований и международных 
согласительных документов по рассматриваемой 
т еме,  а  та к же ус та нов лен н ы й р егла мен т 
обнов лени я к лини ческ и х рекомен да ц ий, 
привел к очередному пересмотру «Клинических 
р екомен д а ц и й по лечен и ю х р он и чес ког о 
болевого синдрома у взрослых пациентов, 
нуждающихся в паллиативной медицинской 
помощи». Существенным образом переработаны 
разде лы, к аса ющиес я применени я Н П ВП, 
ротации опиоидов, терапии прорывов боли 
и нейропатической боли.  В настоящее время после 
процедуры общественного обсуждения и внесения 
необходимых поправок проект рекомендаций 
находится на утверждении в Минздраве России. 
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Аннотация
Хроническая боль – одно из самых распространенных 
состояний, встречающихся в пожилом возрасте. В 
некоторых случаях пожилые люди полагают, что боль 
является нормальным процессом старения, в связи с чем 
интенсивность и распространенность боли в этом возрасте 
могут быть занижены. Ведение лиц старших возрастных 
групп с хроническим болевым синдромом имеет ряд 
отличий. У данной категории пациентов важно проводить 
диагностику нейропатической боли, психогенного 
компонента боли с оценкой копинг-стратегий, а также ряда 
гериатрических синдромов, ассоциированных с болью, – 
старческая астения, саркопения, когнитивные нарушения. 
Обязательной является оценка вероятного 10-летнего ри-
ска переломов по алгоритму FRAX. С учетом клинических и 
лабораторно-инструментальных данных при хронической 
боли нередко проводится дифференциальный диагноз 
с ревматической полимиалгией, миеломной болезнью, 
онкологическими заболеваниями. После обследования 
пациенту с хроническим болевым синдромом 
разрабатывается план индивидуального ведения с 
персонифицированным подбором немедикаментозных 
методов лечения и лекарственной терапии. Более 
подробно эта информация представлена в клинических 
рекомендациях [1] по ведению пациентов с хронической 
болью пожилого возраста, а основные тезисы из них – в 
данной статье. 
Ключевые слова: хроническая боль, нейропатическая 
боль, лица пожилого возраста, витамин D, алгоритм FRAX, 
немедикаментозные методы лечения, нестероидные 
противовоспалительные препараты.

Abstract
Chronic pain is one of the most common conditions 
encountered in old age. In some cases, older people believe 
that pain is a normal aging process, and therefore the intensity 
and prevalence of pain at this age may be underestimated. The 
management of chronic pain syndrome  in older age groups 
has a number of dif ferences. In this category of patients, it 
is important to diagnose neuropathic pain, the psychogenic 
component of pain with an assessment of coping strategies, 
as well as a number of geriatric syndromes associated with 
pain - senile asthenia, sarcopenia, cognitive impairment. An 
assessment of the probable 10-year risk of fractures using the 
FRAX algorithm is mandatory. Taking into account clinical and 
laboratory-instrumental data in chronic pain, a dif ferential 
diagnosis with rheumatic polymyalgia, myeloma, oncological 
diseases is often carried out. After examination, an individual 
management plan with personalized selection of non-drug 
treatment methods and drug therapy is developed for patient 
with chronic pain syndrome. This information is presented in 
more detail in the clinical guidelines [1] for the management of 
elderly patients with chronic pain, and the main theses are in the 
currect article.
Keywords: chronic pain, neuropathic pain, elderly people, 
vitamin D, FRAX algorithm, non-drug treatment methods, 
nonsteroidal anti-inflammatory drugs.
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Хроническая боль у пациентов пожилого и стар-
ческого возраста является клинически распростра-
ненным состоянием и присутствует более чем у 60%, 
причем женщины страдают чаще, чем мужчины 
[2]. По данным российского эпидемиологического 
исследования «Эвкалипт», в которое включено 
4308 пациентов старше 65 лет из 11 регионов России, 
распространенность хронической боли составила 
87,2%. С увеличением возраста его распространен-
ность значимо возрастала. Наиболее частой локали-
зацией болевого синдрома были крупные суставы 
(75%), спина (68%) и голова (64%) [3].

Наиболее часто боль является симптомом, свя-
занным с острыми и хроническими воспалитель-
ными процессами, такими как ревматические 
и дегенеративные заболевания. Однако в пожилом 
и старческом возрасте генез хронической боли 
представляется более гетерогенным состоянием, 
в структуре которого могут встречаться вирусные 
инфекции (в т. ч. связанные с герпесом), гериатри-
ческие синдромы (старческая астения, саркопения, 
когнитивные расстройства, нарушения мобильно-
сти и пр.), полиморбидные состояния (заболевания 
сердечно-сосудистой и цереброваскулярной систе-
мы, пульмонологические, гастроэнтерологические 
и другие болезни).

В патогенезе хронической боли у пациентов 
старших возрастных групп особое значение имеет: 
снижение уровня нейротрансмиттеров (гамма-ами-
номасляная кислота (ГАМК), серотонин, норадрена-
лин и ацетилхолин), что затрудняет нейротрансмис-
сию и может увеличивать интенсивность болевых 
ощущений; уменьшение числа периферических 
ноцицептивных нейронов, повышение болевого 
порога и снижение эндогенной анальгетической ак-
тивности, что приводит к возникновению реакций, 
приводящих к парадоксальному усилению боли; го-
меостеноз при старении (потеря гомеостатического 
резерва различных систем органов, проявляющаяся 
снижением функции печени и почек, снижением 
мышечной массы и усилением хрупкости) [4].

При осмотре пациентов старше 60 лет следует 
помнить, что клинические характеристики интен-
сивности и распространенности боли могут быть су-
щественно занижены, поскольку некоторые пожилые 
ошибочно полагают, что боль является нормальным 
процессом старения [5]. Данные обстоятельства тре-
буют прицельного расспроса пациентов о наличии 
болевого синдрома.

Наличие хронической боли всегда связано со сни-
жением функции, оказывает неблагоприятное воз-
действие на качество жизни, физический и психи-
ческий статус пациентов, настроение, способность 
работать и возможность участвовать в социальной 
жизни [6]. Так, скелетно-мышечные боли (боли 
в спине, боли в суставах) приводят к нарушениям 
функций суставов и/или позвоночника, что, в свою 
очередь, снижает активность и мобильность паци-

ентов и приводит к увеличению зависимости в по-
вседневной жизни. Головная боль всегда приводит 
к возникновению целого ряда тревожно-депрес-
сивных расстройств, которые, в конечном счете, 
увеличивают степень когнитивных нарушений 
пациентов [7].

Снижение активности является тем самым фак-
тором риска, который модулирует увеличение 
смертности у пациентов с хронической болью [8].

Клиническая диагностика 
хронической боли у пациентов 
пожилого и старческого 
возраста
С целью скрининга хронической боли у пациентов 

пожилого и старческого возраста рекомендуется ак-
тивный расспрос при каждом клиническом осмотре 
(уровень убедительности рекомендаций/уровень до-
стоверности доказательств (УУР/УДД С5). Для оценки 
интенсивности боли следует использовать визу-
ально-аналоговую шкалу, цифровую рейтинговую 
шкалу боли (NRS) или шкалу лиц (FSP). У пациентов 
с деменцией для оценки наличия и интенсивности 
боли следует использовать шкалу оценки боли 
при деменции (PAINAD) (УУР/УДД В2).

Является обязательным проведение дифферен-
циальной диагностики ноцицептивной и нейро-
патической боли пациентам с хронической болью 
старше 60 лет с целью определения механизмов 
развития хронического болевого синдрома, опре-
деляющих выбор лекарственной терапии (УУР/УДД 
В2). Характеристиками болевого синдрома, свиде-
тельствующими о нейропатической боли, являются: 
покалывание и «онемение» в дистальных отделах 
конечностей; резкие, стреляющие, пульсирующие 
и жгучие (каузалгические) боли; аллодиния, гипе-
рестезия, болевая и температурная гипостезия.

Хроническая боль очень часто сопровождается 
признаками катастрофизации, особенно у пациентов 
старших возрастных групп из-за наличия ограни-
чения физических, социальных и экономических 
ресурсов, что негативно сказывается на попытках 
лечения и прогнозе пациентов [9]. Вследствие этого 
рекомендуется оценивать признаки болевого поведе-
ния, к которым следует отнести «копинг-стратегии», 
определяющие индивидуальную реакцию пациента 
на боль, нарушения сна, связанные с болевым син-
дромом, степень социальной дезадаптации.

Рекомендуется исключить ревматическую поли-
миалгию у пациентов с хронической болью старше 
60 лет с двусторонней болью в плечевом поясе 
и повышением СОЭ и/или СРБ с целью оптимиза-
ции индивидуального плана терапии боли [10–12]. 
Наряду с ревматоидным артритом ревматическая 
полимиалгия – одно из самых распространенных 
воспалительных заболеваний скелетно-мышечной 
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системы у пожилых [13]. При этом имеются сложно-
сти с диагностикой, от дебюта болезни до верифика-
ции диагноза может пройти несколько месяцев [10]. 
Двусторонняя боль в плечевом поясе и повышение 
острофазовых показателей наблюдаются практиче-
ски у всех пациентов с ревматической полимиалгией 
[11]. На основании данных статистического анализа 
возраст старше 50 лет, двусторонняя боль в плечевом 
поясе и повышение СОЭ/СРБ были приняты необхо-
димыми для верификации РПМ критериями.

Рекомендуется использование специальных 
вопросов по всесторонней клинической оценке бо-
левого синдрома и его влияния на функциональное, 
физическое и ментальное состояние (приложение 1) 
пациентам старше 60 лет с хронической болью с це-
лью составления индивидуального плана ведения 
пациента (УУР/УДД С5).

Данные ряда исследований [14] указывают, 
что хроническая боль может ухудшать когнитив-
ный статус пациентов. Диагностика когнитивных 
нарушений входит в стандартный комплекс иссле-
дований при комплексной гериатрической оценке. 
Однако если пациент не направляется на консульта-
цию к гериатру и не будет подвергнут стандартному 
гериатрическому осмотру, то лечащий врач должен 
самостоятельно оценить степень когнитивных на-
рушений, используя, например, опросник MMSE, 
Мини-ког или MOCA-тест.

Поскольку хроническая боль у пациентов по-
жилого и старческого возраста практически всегда 
сочетается с гериатрическими синдромами [3], 
рекомендуется проводить скрининг старческой 
астении, используя опросник «Возраст не помеха», 
скрининг риска падений, согласно клиническим ре-
комендациям МЗ РФ «Падения у пациентов пожилого 
и старческого возраста» 2020, саркопении, используя 
опросник SARC-F и определение мышечной силы (ди-
намометрия и тест с 5 подъемами со стула) (УУР/УДД 
С2). При выявлении 3 и более баллов по опроснику 
«Возраст не помеха» следует направить пациента 
на консультацию в гериатрический кабинет.

Физикальный осмотр пациента включает: оценку 
наличия симптомов воспаления (увеличение объема, 
покраснение, температура кожных покровов); оценку 
визуальных изменений конфигурации и функций 
суставов и/или позвоночника при соответствующей 
локализации болевого синдрома, измерение антро-
пометрических данных (оценка снижения роста, 
оценка веса пациента); общую термометрию.

Среди лабораторных исследований всем больным 
с хронической болью рекомендуется: проведение 
общего (клинического) анализа крови с целью 
проведения дифференциального диагноза причин 
возникновения боли и состояний, ухудшающих те-
чение болевого синдрома, и оценки интенсивности 

синдрома воспаления; проведение анализа крови 
биохимического общетерапевтического (исследова-
ние уровня в крови мочевой кислоты, общего билиру-
бина, креатинина, глюкозы, определение активности 
аспартатаминотрансферазы и аланинаминотранс-
феразы в крови) с целью подбора терапии с учетом 
состояния функции печени и почек и связанных 
с этим изменений фармакокинетики и фармакоди-
намики лекарственных препаратов, оценки риска 
развития нежелательных эффектов, мониторирова-
ния безопасности лекарственной терапии; исследо-
вание уровня С-реактивного белка в крови с целью 
определения интенсивности системного воспаления 
как патогенетического фактора болевого синдрома, 
что влияет на составление индивидуального плана 
ведения пациента (УУР/УДД С2-С5).

При появлении новой, высокоинтенсивной, по-
стоянной головной боли у пациентов с хронической 
болью старше 60 лет рекомендуется исследовать 
СОЭ и СРБ с целью исключения гигантоклеточного 
артериита [15].

Пациентам старше 60 лет с болью в спине и па-
тологическими переломами тел позвонков с целью 
исключения миеломной болезни необходимо иссле-
дование уровня парапротеинов в крови и моче [16].

Всем пациентам старше 60 лет с хронической 
болью целесообразно исследование уровня вита-
мина D3 в сыворотке крови, поскольку накоплены 
убедительные доказательства взаимосвязи низкого 
уровня витамина D3 в крови и наличия, а также ин-
тенсивности хронической боли [17].

Пациентам старших возрастных групп, как пра-
вило, не требуется проведение диагностических ис-
следований высокоспециализированными методами 
визуализации. Специальные методы исследования 
могут быть назначены профильными специалистами 
при выявлении потребности в уточнении изменений 
анатомических структур. У пациентов с хронической 
болью следует обращать внимание на «симптомы 
тревоги» (необъяснимое снижение веса, отсутствие 
аппетита, лихорадка, перенесенное онкологическое 
заболевание или его наличие в настоящее время, 
анамнестические указания на иммуносупрессив-
ную терапию, перенесенный туберкулез), требу-
ющие консультаций профильных специалистов. 
Однако рекомендуется проведение денситометрии 
и расчет 10-летней вероятности остеопоретических 
переломов (FRAX*) пациентам старше 60 лет с хро-
нической болью с целью выявления высокого риска 
переломов и оптимизации терапии хронического 
болевого синдрома [18–22] (УУР/УДД В3). В реаль-
ной клинической практике для оценки Т-критерия 
возможно проведение двухэнергетической рентге-
ноденситометрии, радиочастотной эхографической 
мультиспектрометрии [23–26].

*Специальный инструмент рассчета 10-ти летней вероятности риска ОП-переломов, основанный на анализе антропометрических, этнических 
факторов, в совокупности с факторами риска остеопороза и минеральной плотности кости, исследованной на денситометрии.

24



Пациентам старше 60 лет с хронической болью 
в спине и указанием на снижение роста с целью ис-
ключения патологических переломов тел позвонков 
необходимо выполнение рентгенографии грудного 
и поясничного отдела позвоночника в двух проекциях.

Консультация врача–ревматолога необходима: 
пациентам с болью в суставах и наличием синовита 
крупного сустава с целью исключения заболеваний 
соединительной ткани и разработки индивидуаль-
ной программы терапии; при наличии боли воспа-
лительного характера в спине с целью исключения 
спондилоартритов (УУР/УДД В5).

Консультация врача-невролога пациентам старше 
60 лет необходима при наличии нейропатической 
боли с целью определения локализации и количе-
ственной оценки повреждений периферических и цен-
тральных участков сенсорных путей (УУР/УДД С5).

Лечение хронической боли 
у пациентов пожилого 
и старческого возраста
Препятствиями в лечении хронической боли, ха-

рактерными для гериатрических пациентов, являются 
возрастные физиологические изменения, приводящие 
к измененному всасыванию лекарств и снижению почеч-
ной экскреции; сенсорные и когнитивные нарушения; 
полипрагмазия и полиморбидность, особенно связанная 
с такими хроническими состояниями, как когнитивные 
нарушения, нарушения походки, а также заболевания 
почек, легких и сердечно-сосудистые [27].

Важными аспектами выбора терапии боли у лиц 
пожилого и старческого возраста являются суще-
ственная ограниченность доказательной базы, 
а также обеспокоенность врачей по поводу риска 
развития нежелательных эффектов терапии. Более 
того, зачастую пожилые люди используют непро-

веренные и неэффективные методы лечения боли 
без согласования с медицинским работником, 
а обращение за медицинской помощью происходит 
в случае развития сильной боли или существенной 
потери автономности [28].

Общая тенденция последних лет в отношении 
терапии хронической боли, особенно в старших воз-
растных группах, выявляет сдвиг тренда врачебных 
интервенций в сторону немедикаментозных методов 
терапии. Это обусловлено достижением в понима-
нии феномена боли как патологического состояния, 
в результате суммарного воздействия биологических, 
социальных и психологических факторов пациента. 
В многочисленных исследованиях, опубликованных 
начиная с 1960-х годов, подтверждается важная роль 
психологических, поведенческих и социальных 
факторов для выраженности, устойчивости и усугу-
бления боли. Несмотря на все большее количество 
исследований, эти факторы редко учитываются 
при лечении пациентов с хронической болью, осо-
бенно в возрасте старше 60 лет.

Особое значение в длительном ведении пациентов 
с хронической болью имеет выстраивание «адекват-
ных» коммуникаций с пациентом, которые можно 
представить следующими позициями:
 Разделение ответственности с пациентом 

или членами семьи (опекунами и т. п.), в аспекте 
выполнения назначенных интервенций.
 Определение целей лечения (зачастую пожилые 

пациенты ожидают полноценного восстановления 
функций в результате лечения боли, а «неисполне-
ние» желаемого приводит к снижению приверженно-
сти к рекомендациям, следует определять реальные 
и достижимые цели).
 Разработка конкретного плана немедикамен-

тозного лечения (с использованием консультаций 
профильных специалистов, наглядного материала 
и т. п.).

Стратегия Уровень доказательности в терапии боли

Когнитивно-поведенческая терапия IIb

Акупунктура Ia

Медитация Ib

Массаж Ib

Обучающие программы Ia

Упражнения Ib

Комплекс упражнений Тай-Чи IIb

Йога III

Таблица 1
НЕМЕДИКАМЕНТОЗНЫЕ МЕТОДЫ ЛЕЧЕНИЯ ХРОНИЧЕСКОЙ БОЛИ У ПАЦИЕНТОВ ПОЖИЛОГО 
И СТАРЧЕСКОГО ВОЗРАСТА [АДАПТИРОВАНО ИЗ 29]
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 Более частое мониторирование лечения (повы-
шает приверженность к лечению).
 Не стоит обсуждать финансовое бремя лечения 

с пациентами.
Наиболее доказанные методы немедикаментоз-

ного лечения хронической боли у пациентов старше 
60 лет представлены в таблице 1.

Рекомендуется обсуждение индивидуального 
плана лечения хронической боли с членами меж-
дисциплинарной гериатрической бригады (а при 
отсутствии таковой – с врачами следующих специ-
альностей: гериатр, невролог, ревматолог, травма-
толог-ортопед, психиатр, врач по паллиативной 
медицинской помощи, физиотерапевт), который 
составлен для пациента старше 60 лет с хронической 
болью, с целью повышения эффективности обезбо-
ливания и разработки наиболее полных программ 
терапии и реабилитации. Необходимо проведение 
консультирования по вопросам рационального 
питания, организации безопасности быта и окружа-
ющей среды, профилактики падений и переломов 
у пациентов старше 60 лет с хронической болью 
и старческой астенией с целью предупреждения раз-
вития гериатрических синдромов и их последствий. 
Консультация травматолога-ортопеда необходима 
для подбора ортопедических приспособлений, 
средств малой адаптации (трости, ходунки и пр.), 
обуви и ортопедических стелек пациентам старше 
60 лет с хронической болью и наличием гериатри-
ческих синдромов (старческая астения, саркопения, 
снижение мобильности, падения или их высокий 
риск, нарушение походки и равновесия, остеопороз) 
с целью повышения эффективности обезболивающей 
терапии (УУР/УДД В3).

Рекомендуется назначение психотерапии боль-
шинству пациентов с хронической болью старше 
60 лет с целью формирования позитивных ко-
пинг-стратегий, что увеличивает эффективность 
обезболивающей терапии [30].

Первым шагом терапии хронической скелет-
но-мышечной боли следует рассмотреть местные 
формы НПВП (кремы, мази, гели, пластыри) с учетом 
суммарной суточной дозы НПВП, с целью купиро-
вания болевого синдрома [31].

Рекомендуется назначение пероральных или па-
рентеральных форм НПВП в минимально эффектив-
ных дозах короткими курсами (не более 14 дней) 
с учетом риска нежелательных эффектов со стороны 
ЖКТ и сердечно-сосудистого риска пациентам стар-
ше 60 лет с сильной ноцицептивной хронической 
болью в спине и/или суставах или в качестве компо-
нента мультимодальной терапии при онкологической 
боли [32, 33] (УУР/УДД В2).

Не рекомендуется назначение НПВП пациентам 
старше 60 лет с хронической болью и старческой 
астенией, перенесенными сердечно-сосудистыми 
и цереброваскулярными катастрофами (или иными 
ситуациями, связанными с высоким и очень высо-

ким кардиоваскулярным риском), перенесенными 
операциями на сосудах (в т. ч. сосудах сердца, шеи, 
головы, нижних конечностях), хронической болезнью 
почек при скорости клубочковой фильтрации менее 
30 мл/мин, поскольку риск развития нежелательных 
эффектов превышает пользу от их применения [34–37].

С целью повышения безопасности и снижения 
риска нежелательных эффектов при назначении 
НПВП пациентам старших возрастных групп сле-
дует назначать ИПП на весь срок приема НПВП, 
а также проводить тщательный мониторинг ар-
териального давления с целью своевременной 
коррекции гипотензивной терапии. Кроме того, 
рекомендуется контролировать уровень гемогло-
бина у пациентов старше 60 лет с хронической 
болью, получающих НПВП, с целью диагностики 
анемии как ведущего клинического проявления 
скрытых желудочно-кишечных кровотечений 
в рамках нежелательных реакций НПВП [38–40]. 
У пациентов, принимавших НПВП и перенесших 
ЖКК, целесообразно назначение внутривенных 
препаратов железа при железодефицитной ане-
мии средней тяжести, а также легкой железоде-
фицитной анемии в случае повышения СРБ более 
5 мг/л, непереносимости или неэффективности 
пероральных препаратов железа, с целью лечения 
анемии [41–43].

Пациентам с нейропатической болью необходимо 
назначение местных форм лидокаина, противоэпи-
лептических препаратов (прегабалин, габапентин) 
или антидепрессантов (дулоксетин, венлафаксин, 
амитриптиллин, последний только в случае отсут-
ствия когнитивных нарушений). В ряде случаев, 
при рефрактерности к монотерапии возможно ис-
пользовать комбинацию противоэпилептических 
средств с антидепрессантами, а при необходимо-
сти – с центральными анальгетиками (тапентадол, 
трамадол). В случае отсутствия эффекта на протя-
жении нескольких месяцев терапии рекомендуется 
консультация нейрохирурга с целью рассмотреть 
возможность использовать малоинвазивные вмеша-
тельства (например, высокочастотная денервация 
фасеточных суставов, невролиз и пр.).

Пациентам с остеоартритом рекомендуется 
базисное лечение средствами из группы «прочие 
нестероидные противоспалительные и противорев-
матические препараты» (АТХ – M01AX), к которым 
относятся: глюкозамин, диацереин, хондроитин 
сульфат, неомыляемые соединения авокадо и сои 
(УУР/УДД А1 – В2).

В качестве стартовой терапии обострений хро-
нической боли в суставах рекомендовано исполь-
зование средств из группы «прочие препараты 
для лечения заболеваний костно-мышечной систе-
мы» (АТХ – M09AX), к которым относятся: глико-
замингликан-пептидный комплекс, биоактивный 
концентрат из мелкой морской рыбы, гиалуроновая 
кислота и пр. (УУР/УДД В3 – С5).
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При наличии пероральных препаратов указанных 
групп пациентам старших возрастных групп не сле-
дует назначать аналоги в парентеральных формах.

В разделе питание для пациентов с хронической 
болью в суставах при остеоартрите также рекомендо-
вано назначение нутрицевтических средств (БАД), 
содержащих коллаген, босвеллиевые кислоты, 
куркумин, пиперин, метилсульфонил метан и пр. 
Для пациентов с болью в спине и/или нейропати-
ческой болью возможно назначение уридин моно-
фосфата, витаминов группы В, холина.

Рекомендуется назначение колекальциферола** 
пациентам старше 60 лет с хронической болью 
и недостаточностью или дефицитом витамина D 
с целью коррекции статуса витамина D и повыше-
ния эффективности обезболивающей терапии [44].

Рекомендуется внутрисуставное введение глю-
кокортикостероидов пациентам старше 60 лет с хро-
нической болью в коленных суставах при неэффек-
тивности вышеуказанных мероприятий и/или 
синовите, с целью купирования болевого синдрома 
и профилактики обострений хронической боли [45].

В настоящее время не накоплено убедительных 
доказательств эффективности внутрисуставного 
введения средств, содержащих стволовые клетки 
и PRP (плазма, обогащенная тромбоцитами) пациен-
там старше 60 лет с болью в суставах, поскольку нет 
данных о безопасности данных методов терапии [46].

Рекомендуется для лечения болевого синдрома 
у пациентов старше 60 лет при ревматической по-
лимиалгии использовать ГКС вместо НПВП с целью 
повышения эффективности терапии [47, 48].

Рекомендуется при болевом синдроме в рамках 
затяжного или хронического подагрического артри-
та у пациентов старше 60 лет использовать НПВП, 
ГКС и колхицин с учетом функции почек, печени, 
сопутствующих заболеваний и проводимой терапии 
с целью оптимизации терапии боли [49, 50].

Рекомендуется назначение антирезорбтивной 
терапии пациентам старше 60 лет с болью в спине 
вследствие остеопоретических переломов тел 
позвонков, с целью профилактики повторных пе-
реломов, приводящих к интенсификации болевого 
синдрома [51].

Пациентам с онкологической болью, нужда-
ющимся в назначении опиоидных анальгетиков, 
необходима консультация врача по паллиативной 
медицинской помощи, это позволит выбрать наи-
более приемлемую стратегию обезболивания, учи-
тывая этапность подбора обезболивающих средств. 
Решение о назначении опиоидных анальгетиков 
следует принимать в ходе консилиума с врачом 
по паллиативной медицинской помощи, согласно 
действующим клиническим рекомендациям МЗ 
РФ «Хронический болевой синдром (ХБС) у взрос-
лых пациентов, нуждающихся в паллиативной 
медицинской помощи». Данные рекомендации 
содержат методологический подход к определению 

потребности в назначении опиоидных анальгетиков 
и выбор конкретных препаратов, в зависимости 
от степени тяжести клинического статуса пациента, 
интенсивности болевого синдрома и рефрактерно-
сти к другим методам обезболивания. Поскольку 
профильным специалистом является врач по пал-
лиативной медицинской помощи, то целесообразно 
его участие в разработке индивидуального плана 
лечения пациента.

Рекомендуется проведение реабилитационных 
мероприятий, соблюдая этапы расширения физиче-
ской активности на протяжении не менее 12 месяцев, 
пациентам старше 60 лет, перенесшим эндопротези-
рование, с целью профилактики рецидивов болевого 
синдрома [52].

С целью профилактики дебюта и хронизации бо-
левого синдрома оптимальными являются регуляр-
ные комплексы физических упражнений и консуль-
тирование по модификации образа жизни, включая 
отказ от вредных привычек (употребление табака, 
алкоголя) всем лицам старше 60 лет (УУР/УДД В2).
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Аннотация
Согласно мировой статистике, боль – это одна из ведущих 
медицинских проблем у детей и подростков, страдающих 
неизлечимыми злокачественными новообразованиями 
(ЗНО). В нашей стране частота развития боли у детей 
с ЗНО, признанных инкурабельными, не отличается от 
мировых данных. Применение опиоидов для анальгезии у 
неизлечимых онкологических пациентов детского возраста 
является важнейшим фактором, позволяющим обеспечить 
эффективный контроль над болью. Однако существует 
множество пробелов с предоставлением паллиативной 
помощи детям (ППД) в условиях амбулаторной медицинской 
помощи, включая отсутствие поддержки семей, в которых 
есть паллиативный ребенок: ограниченные ресурсы для 
оказания ППД; малая доступность обучающих программ для 
специалистов по паллиативной помощи и врачей-педиатров; 
ограниченный доступ к лекарственным препаратам, включая 
опиоиды, для лечения хронической боли; существование 
мифов о вреде опиоидов и опасности подбора дозы на дому. 
Решение данных проблем позволит  обеспечить доступность 
и качество ППД, в том числе в рамках амбулаторной курации 
пациентов.
Ключевые слова: хроническая боль, паллиативная помощь 
детям, злокачественные новообразования, опиоиды.

Abstract
According to world statistics, pain is one of the leading medical 
problems in children and adolescents suffering from incurable 
malignant neoplasms (IMN). In our country, the frequency of 
pain in children with IMN, recognized as incurable, does not 
dif fer from world data. The use of opioids for pain relief in 
incurable pediatric cancer patients is the most important factor 
to ensure effective pain control. However, there are many gaps 
in the provision of paediatric palliative care (PPC) in outpatient 
medical care, including the lack of support for families with a 
palliative child: limited resources for the provision of PPC; low 
availability of training programs for palliative care specialists 
and pediatricians; limited access to medications, including 
opioids, for chronic pain treatment; the existence of myths about 
the dangers of opioids and the dangers of dose selection at 
home. Solving these problems will ensure the availability and 
quality of PPC, including in the framework of outpatient patient 
management.
Keywords: chronic pain, paediatric palliative care, malignant 
neoplasms, opioids.
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Материалы и методы
С 2014 года по настоящее время паллиативная 

служба благотворительного фонда «Подари жизнь» 
приняла участие в оказании помощи более 3500 ин-
курабельных детей с онкозаболеваниями. Каждый 
из этих пациентов прошел строго регламенти-
рованный этап диагностики болевого синдрома, 
с последующим комплексным лечением в рамках 
разработанного нами алгоритма на основании об-
щепринятых шкал оценки болевого синдрома.

Результаты
Нами проведен разбор клинического случая, 

в рамках которого подробно изложены трудности, 
с которыми сталкивается пациент, находящийся 
на этапе амбулаторного лечения с паллиативным 
статусом. Проведено обсуждение данных проблем 
в контексте оптимизации анальгетической терапии 
у детей в рамках амбулаторного звена здравоохра-
нения РФ.

Выводы
Формирование единых подходов в обезболи-

вающей терапии у онкопаллиативных пациентов 
детского возраста может стать подспорьем в оп-
тимизации анальгетической терапии не только 
в условиях стационара, но и на дому. Проведение 
широкого спектра образовательных программ, 
с разъяснением всех принципов анальгетической 
терапии для врачей-педиатров, создание професси-
ональных групп специалистов по ППД в регионах РФ 
является приоритетным направлением в развитии 
и оптимизации ведения пациентов с ЗНО на этапе 
их инкурабельности.

Введение
Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) 

определяет паллиативную медицинскую помощь 
(ПМП) как метод улучшения качества жизни паци-
ентов и их семей в процессе течения тяжелого неиз-
лечимого заболевания, позволяющий своевременно 

диагностировать, предотвращать и уменьшать боль, 
а также другие страдания, решая как физические, 
так и психосоциальные и духовные проблемы [1]. 
Не менее 7,5 млн детей в мире нуждаются в оказании 
ПМП [2], однако во многих странах паллиативная 
помощь детям (ППД) недоступна или возможности 
данной помощи существенно ограничены.

В исследовании Wolfe J. и соавт. (2000 г.) частота 
болевого синдрома у онкологических пациентов 
детского возраста составила 81% (83 пациента из 103) 
[3], в исследовании Jalmsell L. и соавт. (2006 г.) – 73% 
(268 из 368) [4], в исследовании Heath J. и соавт. 
(2010 г.) – 87% (84 из 96) [5]. По данным отечествен-
ных публикаций, в нашей стране частота развития 
боли у детей с ЗНО, признанных инкурабельными, 
не отличается от мировых [6]. Таким образом, 
боль – это одна из ведущих медицинских проблем 
у детей и подростков, страдающих неизлечимыми 
ЗНО [7, 8, 9]. Без адекватного контроля боль может 
доставлять существенные страдания умирающему 
пациенту на протяжении последних дней, недель 
и месяцев его жизни [10, 11].

Оценка уровня боли и качества жизни [12, 13] 
у детей является сложной задачей, во многом из-за 
особенностей речи, определяемых как возрастом ре-
бенка, так и течением основного заболевания. Нельзя 
не учесть, что за последние годы были разработаны 
и утверждены клинические рекомендации по ведению 
болевого синдрома у детей, нуждающихся  в палли-
ативной медицинской помощи в РФ (версия 2019 г.). 
В рамках этих рекомендаций описаны инструменты 
для оценки болевого синдрома (шкалы боли в зави-
симости от возраста), определены анальгетические 
препараты для контроля различных типов болевого 
синдрома у детей [14] (табл. 1).

Основополагающие методические рекомендации 
ВОЗ по персистирующему болевому синдрому у детей 
от 2012 года [15] дополняются результатами работы 
паллиативных служб по всему миру, благодаря чему 
обосновано применение нефармакологических ме-
тодов лечения боли и их применение становится все 
более распространенным, проведены исследования 

Возраст больного Шкала оценки боли

Дети до 1 года Шкала оценки боли у новорожденных и детей до 1 года 
(Neonatal Infant Pain Scale, NIPS)

Дети от 1 года до 3 лет Шкала оценки лица, движений ног, активности, плача, спокойствия 
(FLACC scale)

Дети от 3 до 7 лет Рейтинговая шкала оценки боли по изображению лица 
Вонг – Бейкер

Дети старше 7 лет Визуальная аналоговая шкала (ВАШ)

Таблица 1
ШКАЛЫ ОЦЕНКИ БОЛИ
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по фармакокинетике и фармакодинамике некоторых 
анальгетических препаратов, используемых у детей 
[16, 17]. Однако нельзя не признать тот факт, что еще 
есть множество нерешенных вопросов, связанных 
с контролем над болевым синдромом у детей, тре-
бующих дополнительных исследований. Несмотря 
на все существующие в настоящее время знания 
по купированию болевого синдрома, боль у детей 
часто не распознается, игнорируется или даже от-
рицается [15, 18].

В рамках реализации комплексного контроля 
болевого синдрома у детей с прогрессирующим 
ЗНО выделяют разные типы боли: ноцицептивную 
(соматическая, висцеральная) и нейропатическую 
(постоянная, приступообразная). Таким образом, 
у паллиативных пациентов для контроля болевого 
синдрома нередко используются разные группы 
препаратов (табл. 2).

Применение опиоидов для анальгезии у инкура-
бельных онкологических пациентов детского воз-
раста является важнейшим фактором, позволяющим 
обеспечить эффективный контроль над болью [19, 6].

В марте 2012 года ВОЗ опубликовала рекомен-
дации по ведению болевого синдрома у детей 
(как с онкологической, так и с неонкологической 
патологией), основанные на доказательной базе 
эффективности и безопасности по данным много-
летнего использования в разных странах [15], где 
определен «золотым стандартом обезболивания» 
у инкурабельных детей сильный опиоид короткого 

действия – морфина гидрохлорид, который должен 
быть доступен в неинвазивной форме (морфин ко-
роткого действия для приема через рот). Морфина 
гидрохлорид признан ВОЗ как безопасный опиоид 
и препарат выбора в детской практике в тех случа-
ях, когда ненаркотические анальгетики не обеспе-
чивают достаточного анальгетического эффекта. 
Для обеспечения максимального как бытового, 
так и душевного комфорта приоритетом являет-
ся проведение паллиативного лечения на дому 
при поддержке амбулаторных служб. Однако суще-
ствует множество пробелов с предоставлением ППД 
в условиях амбулаторной медицинской помощи, 
включая отсутствие поддержки семей, в которых 
есть паллиативный ребенок: ограниченные ресурсы 
для оказания ППД; малая доступность обучающих 
программ для специалистов по паллиативной по-
мощи и врачей-педиатров; ограниченный доступ 
к лекарственным препаратам, включая опиоиды, 
для лечения хронической боли; мифы о вреде опио-
идов и опасности подбора дозы на дому, что снижает 
доступность ППД в рамках амбулаторной курации 
пациентов [20, 21, 22]. Фактически «невозможность» 
адекватного подбора дозы сильных опиоидов 
на дому является одним из ведущих факторов 
для принятия решения о переводе паллиативного 
ребенка в стационар. В нашей публикации мы про-
демонстрируем клинический случай паллиативного 
пациента с подбором адекватной дозы и комбина-
ции анальгетиков, с полным купированием болевого 

Тип боли Описание боли Основные причины 
возникновения

Препараты, 
используемые 

для купирования

Ноцицептивная боль

Соматическая
 постоянная
 ноющая
 четко локализована

 метастазы в кости 
    и первичные опухоли 
    костей и мягких тканей

 опиоидные
    анальгетики +/-   
    НПВС

Висцеральная

 постоянная или спазмообразная боль
 нечеткая локализация
 иррадиирует в типичные зоны

 объемные образования
    забрюшинного простран ства,  
    брюшной полости, кишечная
     непроходимость

 опиоидные
    анальгетики +/- 
    НПВС

Нейропатическая боль

Постоянная

 жжение/покалывание
 сжимающая боль,
 зуд/онемение
 аллодиния
 гиперестезия

 нарушения структуры 
          и функции нервов
 сдавление нервов

 габапентин
 трицик лические  
    антидепрессанты
 кортикостероиды

Приступообразная
 «проколы»
 «электрический разряд»
 «прострелы»

 нарушения структуры
           и функции нервов
 сдавление нервов

 габапентин
 баклофен
 карбамазепин
 кортикостероиды

Таблица 2
ВИДЫ БОЛИ
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синдрома, без развития лекарственной токсичности 
на амбулаторном этапе.

Материалы и методы
С 2014 года по настоящее время паллиативная 

служба благотворительного фонда «Подари жизнь» 
приняла участие в оказании помощи более 3500 ин-
курабельных детей с онкозаболеваниями. Для при-
знания пациента инкурабельным онкологическим 
больным в рамках программы необходимо было 
соблюдение следующих условий:

1. Наличие ЗНО, подтвержденного гистологи-
чески или, при невозможности гистологического 
подтверждения диагноза, методами визуализации 
(МРТ, МСКТ).

2. Наличие в медицинской документации решения 
консилиума о признании пациента инкурабель-
ным, т. е. не имеющим перспектив проведения 
противоопухолевой терапии, способной привести 
к излечению или существенному продлению жизни.

После обращения пациент регистрируется в базе 
данных паллиативной службы фонда и ему ока-
зывается необходимая консультативная помощь. 
В случае развития болевого синдрома осуществля-
ется обязательная очная консультация пациента 
медицинским сотрудником паллиативной програм-
мы. В зависимости от места нахождения ребенка 
первичная консультация осуществляется на дому 
или в стационаре по месту жительства ребенка 
в течение 24 часов после получения обращения. 
При первичной очной консультации присутствует, 
в случае консультации на дому, врач-педиатр, а при 
консультации в стационаре – лечащий врач. В ходе 
консультации проводятся физикальный осмотр ре-
бенка, оценка медицинской документации, оценка 
выраженности болевого синдрома по специаль-
ным шкалам, адаптированным к возрасту и реко-
мендованным ВОЗ [15]. Все применяемые шкалы 
унифицированы по оценке боли от 0 до 10 баллов. 
Для дальнейшего анализа интенсивность боли 
классифицировалась следующим образом: 0 бал-
лов – отсутствие боли, от 1 до 3 баллов  – слабая 
боль, от 4 до 6 баллов – умеренная боль, от 7 и выше 
баллов – сильная боль.

Также при первичной консультации осуществляет-
ся опрос родителей или иных лиц, осуществляющих 
уход, оценивается возможность оказания полного 
объема ПМП амбулаторно при нахождении на дому 
или необходимость госпитализации в стационар, 
проводится инструктаж членов семьи по оценке 
болевого синдрома для последующей коррекции 
анальгетической терапии. При необходимости назна-
чаются дополнительные обследования. Результаты 
осмотра и рекомендации фиксируются в медицинской 
документации (амбулаторная карта или медицинская 
карта стационарного больного, в зависимости от места 
первичной консультации пациента). По результатам 

консультации в тот же день инициируется процесс 
получения необходимых для осуществления ПМП 
анальгетических препаратов. По получении необ-
ходимых препаратов под контролем врача по месту 
жительства осуществляется введение назначенных 
анальгетических препаратов. Оценка эффекта про-
водится через сутки, в случае нахождения пациента 
в стационаре – медицинским работником, если 
на дому – родителями по шкалам оценки боли.

После первичной оценки эффективности обезболи-
вания проводится репортирование о достигнутом 
эффекте сотрудникам паллиативной программы 
(по телефону) на вторые и третьи сутки. В случае 
адекватного эффекта назначенной анальгетиче-
ской терапии, под которым понималось полное 
обезболивание – оценка интенсивности 0 баллов, 
она продолжается с периодическим контролем 
весь период жизни ребенка или до повторного 
появления болевого синдрома. Если адекватный 
контроль боли не достигается или отмечается 
возврат болевого синдрома после ранее достиг-
нутого полного эффекта, проводится повторная 
консультация: по телефону при наличии по месту 
жительства медицинского работника, способного 
провести адекватную оценку состояния пациента 
и коррекцию анальгетической терапии в соответ-
ствии в полученными рекомендациями, либо очно 
во всех остальных случаях. Модификация анальге-
тической терапии проводится по вышеописанному 
принципу (с учетом оценки интенсивности, типа 
болевого синдрома, коррекции анальгетической 
терапии по алгоритму) до достижения адекватного 
контроля боли (интенсивность боли – 0) (рис. 1).

С точки зрения регламентирующих документов, 
для реализации палли ативной помощи мы руковод-
ствуемся приказом Министерства здравоохранения 
РФ и Министерства труда и социальной защиты РФ 
№ 345 н/372 н от 31.05.2019 «Об утверждении По-
ложения об организации оказания паллиативной 
медицинской помощи, включая порядок взаимо-
действия медицинских организаций, организаций 
социального обслуживания и общественных объ-
единений, иных некоммерческих организаций, 
осуществляющих свою деятельность в сфере охраны 
здоровья». В рамках данного приказа прописана 
возможность оказания паллиативной медицинской 
помощи амбулаторно под контролем лечащего вра-
ча, которым может быть врач педиатр и/или врач 
паллиативной службы.

Назначение и выписка для обезболивания силь-
ных опиоидов осуществляется в рамках приказа Ми-
нистерства здравоохранения РФ № 4н от 14.01.2019 
«Об утверждении порядка назначения лекарственных 
препаратов, форм рецептурных бланков на лекар-
ственные препараты, порядка оформления указан-
ных бланков, их учета и хранения» (зарегистрирован 
Министерством юстиции РФ 26.03.2019, регистра-
ционный № 54173).
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Клинический случай

Мальчик 12 лет с основным клиническим диа-
гнозом «саркома Юинга IX–X ребер слева, IV стадия, 
с прорастанием в мягкие ткани, париетальную плевру 
левого легкого, с поражением тел позвонков грудного, 
поясничного, крестцового отделов позвоночника, в та-
зовых, плечевых, бедренных костях». После проведения 
1-й и 2-й линии комплексного лечения по протоколу 
EWING2008 у пациента отмечено прогрессирование 
заболевания за счет тотального поражения обоих лег-
ких метастатическими очагами. Пациент признан ин-
курабельным. На момент установления медицинских 
показаний к оказанию паллиативной медицинской 
помощи признаков дыхательной недостаточности, 
болевого синдрома отмечено не было. Пациент был 
выписан из специализированного стационара до-
мой под амбулаторное наблюдение врача-педиатра. 
В дальнейшем отмечено появление болевого синдрома 
с постепенным его нарастанием до сильного.

Ребенок наблюдался по поводу возникшего бо-
левого синдрома врачом-педиатром поликлиники. 
Родителям неоднократно озвучивалась необходи-
мость госпитализации в отделение реанимации 
и интенсивной терапии (ОРИТ) ближайшей боль-
ницы для подбора анальгетической терапии. Так 
как родители и сам ребенок категорически не хотели 
находиться в стационаре, педиатром назначалась 
неадекватная анальгетическая терапия, которую, 
с точки зрения педиатра и заведующей поликли-
никой, «безопасно проводить на дому» – анальгин 
в комбинации с димедролом. Кроме того, с родителей 
ребенка регулярно брался отказ от госпитализации, 
модификация анальгетической терапии, несмотря 

на ее неэффективность, не проводилась. После об-
ращения родителей в паллиативную службу фонда 
«Подари жизнь» ребенок был осмотрен врачом 
данной службы на дому совместно с врачом-пе-
диатром и заведующей поликлиникой. Учитывая 
клинические характеристики (постоянная ноющая 
боль в области грудной клетки и периодические 
короткие эпизоды приступообразной «стреляющей» 
боли в области IX–X ребер слева), констатирован 
комбинированный генез болевого синдрома. Прини-
мая во внимание интенсивность болевого синдрома 
(по шкале ВАШ до 9–10 баллов), принято совместное 
решение о назначении сильного опиоида морфина 
гидрохлорида в комбинации с коанальгетической 
терапией (габапентин в возрастных дозировках). От-
дельно с лечащими врачами обсуждена возможность 
ведения ребенка на дому и отсутствие показаний 
к госпитализации в стационар.

В качестве альтернативы морфина гидрохлорида 
(с учетом времени на его получение) начата терапия 
слабым опиоидом трамадолом в дозе 8 мг/кг/сут 
на дому (максимальная суточная доза). В течение 
первых суток назначения амбулаторной анальгети-
ческой терапии в составе трамадола и габапентина 
интенсивность болевого синдрома уменьшилась 
до 3 баллов по ВАШ. После получения морфина ги-
дрохлорида на руки (24 часа с момента первичной 
консультации врачом паллиативной службы фонда) 
в амбулаторных условиях начат подбор дозы. Осо-
бенностью данного ребенка было тотальное пора-
жение легких опухолевым процессом, в связи с чем 
было принято решение о редукции стартовой дозы 
морфина гидрохлорида на 50% (стандартная стар-
товая доза морфина гидрохлорида 0,1 мг/кг 4–6 раз 

Рис. 1. Порядок оценки эффективности анальгетической терапии
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в сутки подкожно). После констатации хорошей 
переносимости, отсутствия признаков дыхательной 
недостаточности достигнута полная доза препа-
рата, с последующим переводом на пероральный 
прием с применением пролонгированной формы. 
Конечная схема анальгетической терапии включала 
морфина сульфат по 50 мг 2 раза в сутки, парацета-
мол по 250 мг 4 раза в день, габапентин по 300 мг 
3 раза в день, дексаметазон 4 мг/сут. Вся терапия 
полностью подобрана в рамках амбулаторного ле-
чения, без госпитализации ребенка в стационар, 
под контролем врача-педиатра, врача детского он-
колога паллиативной службы благотворительного 
фонда «Подари жизнь». Было достигнуто полное 
купирование болевого синдрома медикаментозной 
токсичности амбулаторно за 48 часов.

Дискуссия
В разных странах проблемы, связанные с на-

значением анальгетиков, сильно отличаются. Так, 
к примеру, в США основной проблемой является 
частота развития передозировки от сильных опи-
оидов, а также возникновение зависимости [23] 
в связи с крайне широким их применением, не всегда 
сопоставимым с тяжестью болевого синдрома. В РФ 
же проблема заключается в максимальной отсрочке 
начала анальгетической терапии сильными опиои-
дами и/или неправильный расчет дозы. Во многих 
случаях это продиктовано большим количеством 
«мифологем», прочно устоявшихся в медицинском 
сообществе (табл. 3).

При ведении таких пациентов на дому страх 
столкнуться со всем спектром «осложнений» вне 
стационара еще более велик, что приводит либо 
к позднему назначению сильных опиоидов, либо 
к совершенно необоснованным госпитализациям 
пациента в стационар. Это приводит к еще больше-

му нарушению состояния ребенка, ввиду отрыва 
от семьи (зачастую в регионах назначение опиоидов 
возможно только в условиях ОРИТ), реализации 
т. н. госпитализма по причине крайне длительного 
предшествующего пребывания в стационаре на этапе 
куративного лечения и т. д. Все это нарушает главный 
принцип ППД – создание максимального комфорта 
на этапе ухода из жизни.

Вторым важным аспектом адекватного обезбо-
ливания является понимание механизмов развития 
болевого синдрома и правильная интерпретация 
клинической симптоматики как с точки зрения 
расширения спектра лекарственных препаратов, 
назначаемых в качестве анальгетиков, так и их 
возможных токсических проявлений. В описанном 
клиническом случае пациент, находясь на этапе 
паллиативного лечения после появления жалоб 
на болевой синдром, прошел очное консультирова-
ние врачом паллиативной службы фонда «Подари 
жизнь» на дому, при участии врача-педиатра. Такой 
подход необходим для последующей реализации 
полученных рекомендаций, а также с целью разъ-
яснения основополагающих принципов алгоритма 
анальгетической терапии пациента с прогрессией 
ЗНО (рис. 2).

Морфина гидрохлорид короткого действия дол-
жен быть первым опиоидом при назначении у детей, 
не получавших сильные опиоидные анальгетики. 
После того как будет подобрана доза препарата, 
обеспечивающая полный контроль над болью, ре-
бенок должен быть переведен на пролонгированные 
формы сильных опиоидов. Выявленные жалобы го-
ворили о комбинированном генезе болевого синдро-
ма, его развитии (комбинация как ноцицептивной, 
так и нейропатической болей), что было выявлено 
при осмотре с использованием специальных шкал, 
адаптированных к возрасту, рекомендованным 
и ВОЗ [15] и российскими клиническими рекомен-

Миф Правда 

Сокращают жизнь Не сокращают, а улучшают жизнь ребенка и даже продлевают ее, т. к. ребенок 
не истощен борьбой с болью 

Угнетают дыхание Угнетение дыхания предотвращается правильным 
постепенным увеличением дозы 

Вызывают тошноту Тошнота встречается в 25% случаев, но проходит обычно через 5–7 дней

Усиливают запоры Профилактика – раннее использование слабительных средств 

Седативный эффект негативно влияет 
на последние дни жизни 

Седативный эффект уменьшается в течение нескольких дней после начала 
использования препарата 

Таблица 3
МИФЫ ОБ ОПИОИДАХ
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*

*АЧН – абсолютное число нейтрофилов

Рис. 2. Алгоритм действий при хроническом персистирующем болевом синдроме у инкурабельных детей
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дациями, в связи с чем был реализован подбор дозы 
как сильного анальгетика, с использованием мор-
фина короткого действия во внутривенной форме, 
так и применение НПВС в сочетании с адъювантами. 
После подбора дозы сильного опиоида, исходя из со-
стояния пациента, побочных эффектов и эффектив-
ности анальгетической терапии, осуществляется 
переход на пролонгированную форму в соотношении 
1 : 3 [24]. При этом применение анальгезирующих 
препаратов других групп остается неизменным. 
В РФ существуют требующие решения проблемы 
с доступностью лекарственных форм наркотических 
анальгетиков, необходимых для использования 
в детской практике. По состоянию на 2021 г. из все-
го спектра зарегистрированных наркотических 
анальгетиков в Российской Федерации в детской 
практике могут использоваться только инвазивная 
форма морфина гидрохлорида (вводится 4–6 раз 
в день), неинвазивная форма морфина сульфата 
пролонгированного действия (с возраста старше 
1 года или при весе более 20 кг) и трансдермальная 
терапевтическая система с фентанилом (с 2 лет). 
Но пролонгированные формы сильных опиоидов 
не подходят для подбора дозы и купирования 
прорывных болей. К сожалению, единственным 
препаратом для контроля прорывной боли у детей 
в нашей стране на данный момент остается мор-

фина гидрохлорид в инвазивной форме. Другие 
формы морфина короткого действия, в частности 
пероральные, находятся на этапе клинических ис-
следований для внедрения в практику у пациентов 
в возрасте до 18 лет, что не позволяет в полной мере 
использовать рекомендации, созданные для зару-
бежной практики. Однако в случае необходимости 
возможно применение пероральных форм морфина 
короткого действия решением врачебной комис-
сии с оформлением соответствующего документа, 
что в реальности крайне редко имеет место.

Таким образом, страх, недостаточная инфор-
мированность врачей первичного звена об аналь-
гетических алгоритмах, недостаточное понимание 
показаний к госпитализации онкопаллиативного 
ребенка в стационар приводят к страданиям как са-
мого больного, так и членов его семьи и мешают ре-
ализации основополагающих принципов ППД в РФ.

Выводы
Формирование единых подходов в обезболиваю-

щей терапии может стать подспорьем в оптимиза-
ции анальгетической терапии не только в условиях 
стационара, но и на дому. Проведение широкого 
спектра образовательных программ, с разъясне-
нием всех принципов анальгетической терапии 

ОБЩИЙ ПРИНЦИП ОБЕЗБОЛИВАНИЯ

Доза морфина гидрохлорида в качестве базового обезболивающего препарата должна быть  подобрана 
не более чем за 3 суток

*Морфина сульфат в таблетках разрешен с возраста ребенка старше 1 года, в капсулах при весе 
ребенка больше 20 кг
Трансдермальная mерапевmическая система с фентанилом разрешена с 2-х летнего возраста

При подборе необходимой дозы парентерального морфина гидрохлорида должен бьпь рассмотрен 
вопрос о переходе на морфин продленного действия в таблетках или капсулах ( морфина сульфат*) или 
на Трансдермальную Терапевтическую Систему с фентанилом*:

• Переход с морфина гидрохлорида на морфина сульфат продленного действия в таблетках: 
суточная доза, вводимая п/к, умножается на 3, полученная суточная доза дается за 2 приема. 
Например, если пациент получает 40 мг морфина гидрохлорида в сутки подкожно, то суточная доза 
морфина сульфата составит 40 мг х 3 = 120 мг (60 мг х 2 р/д) р.о. Таблетки нельзя ломать!
• При подборе необходимой дозы парентерального морфина гидрохлорида возможен переход 
на Трансдермальную Терапевтическую систему с фентанилом - доза пластыря соответствует 1/3 
суточной дозы перорального морфина. Трансдермальная система наклеивается на 72 часа, пластырь 
резать нельзя. В первые 18 часов после наклеивания 1-й трансдермальной системы продолжается 
плановое обезболивание морфина гидрохлоридом. При неэффективности стартовой дозы 
трансдермального фентанила, возможно увеличить дозу в зависимости от анальгетического эффекта

Когда пациент переведен на базовое обезболивание морфином пролонгированного действия или ТТС с 
фентанилом, на прорывные боли остается морфина гидрохлорид в ампулах.
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для врачей-педиатров, создание профессиональных 
групп специалистов по ППД в регионах РФ являются 
приоритетными направлениями в развитии и опти-
мизации ведения неизлечимых пациентов детского 
возраста с ЗНО на паллиативном этапе.
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Аннотация
В статье обсуждаются ситуации личного выбора пациента 
по ограничению приема анальгетиков или отказа от них, 
не связанные с побочными действиями или осложнениями. 
Приводится перечень возможных личных мотивов такого 
поведения больных и внешних причин, обусловленных по-
ведением ближайшего окружения, влиянием СМИ и других 
ресурсов. Предлагаются варианты решения с учетом образо-
вательных подходов и возможностей современных коммуни-
кативных интернет-технологий.
Ключевые слова: хроническая боль, ХБС, пациент, снижение 
дозы анальгетика, отказ от приема анальгетика.

Введение

Вопросы диагностики и лечения хрониче-
ского болевого синдрома (ХБС) занимают одно 
из важнейших мест в паллиативной медицине 
[1]. Широкая распространенность ХБС у паци-
ентов с различными заболеваниями, тяжесть 
страдания и высокая потребность в решении этой 
медико-социальной задачи явились причиной 
обращения пристального внимания специалистов 
[2, 3]. Такой подход позволил значительно рас-
ширить представления о патофизиологических 
механизмах боли, обосновать принципы лекар-
ственной терапии и оценить основные ошибки 
при ее проведении [4, 5].

Вместе с тем, несмотря на объективные успехи, 
достигнуть эффективного болеутоления получа-
ется не у всех больных, что не всегда определяется 
только обоснованностью назначения (квалифи-

кацией врача) и доступностью анальгетиков [6, 
7]. В каждом конкретном случае причины могут 
быть различны, но в целом существуют и общие, 
характерные для многих ситуаций. Среди них – 
недостаточное внимание, нередко непонимание 
медицинскими работниками изменившейся роли 
пациента в принятии решения о степени соб-
ственной вовлеченности в сам процесс лечения, 
что безусловно оказывает большое влияние на его 
приверженность терапии.

Смена моделей медицины
В качестве ведущей причины такой ситуации 

можно указать произошедший в течение послед-
них трех десятилетий процесс смены моделей 
медицины. Традиционный подход, основанный 
на патерналистических принципах, подразумевал 
безусловное выполнение пациентом всех рекомен-

Abstract
The article discusses the situations of the patient’s personal 
choice to limit the use of analgesics or to refuse them, not 
related to side effects or complications. The article presents 
the list of possible personal motives for such patients’ behavior 
and of external reasons, caused by the behavior of the 
immediate environment, the influence of the media and other 
sources. Solutions are offered taking into account educational 
approaches and the possibilities of modern communicative 
Internet technologies.
Keywords: chronic pain, chronic pain syndrome, patient, reduction 
of analgesic dose, refusal to take analgesics.
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даций врача. Прямое следствие – невыполнение 
предписаний рассматривалось как нарушение 
режима, с возможностью административного, 
социального воздействия (например, неоплата 
больничного листа), и в случае нарастания сопро-
тивления – возможность отказа в медицинской 
помощи.

Переход на модель информированного согласия 
в условиях современной медицины изменил роль 
пациента, предоставив возможность выбирать 
наиболее ценные и значимые, по его представле-
ниям, методы лечения, или полностью отказаться 
от любых форм помощи. Обязательным условием 
выбора человека при такой модели является его 
документально подтвержденное согласие, заве-
ренное личной подписью.

Не менее значимым следствием такой моде-
ли явилось изменение роли других участников 
процесса лечения. В классической триединой 
модели «врач – болезнь – пациент» ближайшее 
окружение рассматривалось преимущественно 
как помощь и поддержка больного в его намерении 
выздороветь, но без права сомнения в авторитете 
врача и руководящей роли в принятии решения 
о продолжении лечения. Передача полномочий 
пациенту в праве самому решать свою судьбу 
в модели информированного согласия неизбежно 
привела к повышению роли и возможности вли-
яния семьи на этот процесс. Это способствовало 
тому, что нередко социальное окружение стало 
отодвигать пациента на второй план, принимая 
полную ответственность за принятие решений 
о его судьбе (рис. 1).

В условиях паллиативной медицины этот про-
цесс более заметен и практически всегда неиз-
бежен. По мере прогрессирования заболевания 
и ухудшения тяжести пациента система принятия 
решений по объективным причинам смещается 
на лиц, участвующих в уходе, и ближайшее окру-
жение. Чем ближе к исходу ситуация, эта роль все 
больше увеличивается.

Однако следует помнить, что помимо близких 
на принятие решений и изменение системы ценностей 
могут оказывать влияние другие люди, не обладаю-
щие специальными медицинскими знаниями и про-
фессиональными навыками, которых можно отнести 
к категории влияния, – НЕмедики. Более того, бурное 
развитие в последние годы интернет-технологий, 
СМИ, других информационных и коммуникативных 
систем позволило значительно расширить перечень 
этих лиц. И с каждым годом их влияние на поведение 
человека только усиливается, значительно размывая 
границы профессиональных суждений.

Таким образом, сегодня на ответственное ре-
шение пациента о целесообразности следования 
рекомендациям врача могут оказывать влияние 
не только его личные знания и убеждения, но и це-
лый ряд лиц и средств информации, нередко имею-
щих самые отдаленные представления о проблеме. 
Непосредственному влиянию СМИ подвержены 
и сами близкие, влияющие на решение больного. 
И это право выбора человека (пациента) закреплено 
на уровне федеральных законов.

Личное согласие больного реализуется на пове-
денческом уровне в виде приверженности терапии – 
доле соблюдаемых им врачебных рекомендаций. 
В реальной жизни этот показатель далек от 100% 
и при различных хронических заболеваниях неод-
нозначен: при диабетической периферической 
невропатии – 59,5%, постгерпетической невралгии – 
54,9%, остеоартрите – 51,1%, фибромиалгии – 33,5%, 
подагре – 25% [8].

Женщины испытывают бόльшую нерешитель-
ность, чем мужчины, при использовании болеуто-
ляющих средств [9]. Показатели приверженности 
к анальгетикам варьируют от 34% (для слабых 
опиоидов) [10] до 61–63% (для опиоидов длительно-
го/сильного действия) [10, 11]. Препятствиями могут 
быть психологические [12] и когнитивные факторы 
[13]. Однако по мере усиления тяжести состояния 
общая приверженность лечению пациентов повыша-
ется, и в условиях хосписа может достигать 79% [14].

А. Начало лечебной практики Б. Повышение роли влияния семьи на принятие решений 
о судьбе пациента

      1        2             3     1                 3                 2
«Извлечение камня глупости», И. Босх, 1500-е гг. 

Рис. 1. Изменение роли и возможности влияния семьи на процесс принятия решений пациентом.
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Личностные и поведенческие 
реакции пациента
Если более подробно рассматривать в этом аспек-

те пациентов с хронической болью, то можно поста-
раться выделить некоторые причины недостаточной 
эффективности болеутоляющей терапии, обуслов-
ленные именно личностными и поведенческими 
реакциями, описываемыми как «болевое поведение».

Среди наиболее характерных проявлений нами 
были выделены пять групп [15]:

1. «Ограничительное поведение» – избегание 
ситуаций, способствующих появлению (возобнов-
лению) или усилению болей.

2. «Желание получить максимальный и быстрый 
болеутоляющий эффект», в том числе: неоправдан-
ная смена анальгетиков; несоблюдение режима 
приема анальгетиков и адъювантных средств; некор-
ректный выбор лекарственной формы, способа приема 
или введения анальгетика; неадекватный выбор аналь-
гетика при очередной смене; сочетанное применение 
анальгетиков одной группы.

3. «Эмоциональные нарушения»: тревога, страх, 
депрессия, апатия и ассоциированные с этими про-
явлениями агрессия, суицидальное поведение [16, 
17, 18], инсомния и др.

4.  «Сомнения в отношении правильности прово-
димого лечения, компетентности врача, лечебного 
учреждения».

5.  «Социальная дисфункция», в том числе само-
изоляция, самостигматизация больного и др.

У отдельных больных, страдающих хронической 
болью, частота и выраженность этих проявлений 
может различаться. Более выраженные симптомы 
обычно ассоциированы с более низкими показателями 
приверженности терапии.

Отмеченные выше категории имеют большое 
значение для клинициста, однако, как показала 
практика, можно выделить еще одну форму поведе-
ния, достаточно часто встречающуюся у пациентов 
с ХБС, – это осознанное снижение дозы анальгетика 
или отказ от его приема (к данной категории не от-
носятся случаи, вызванные возникшими побочными 
действиями препарата или его осложнениями).

Мотивы такого поведения различны, частота 
неизвестна, хотя клинический опыт показывает, 
что при целенаправленном опросе это достаточно 
часто встречаемая ситуация. Невыявление и игно-
рирование такого факта – получение «непонятного 
пациента» и/или «резистентного болевого синдрома».

Снижение дозы анальгетика самими пациентами
обычно наблюдается при достижении стабильного 
болеутоляющего эффекта. При опросе о причинах 
такого поведения, как правило, можно выделить 
несколько нередко противоречивых идей. Это удов-
летворение, что анальгетик помогает, снижение дозы 
не повлечет усиления боли, продолжение приема 
может привести к нежелательным последствиям, 

которые, как правило, и являются основными мо-
тивами:
 нежелание привыкать – «… продолжение приема 

приведет к формированию зависимости, а уменьше-
ние дозы будет вариантом профилактики от такого 
эффекта»;
 боязнь, что препараты перестанут помогать 

(при этом достаточно четко прослеживается надежда 
на его использование в будущем);
 боязнь побочных эффектов (как правило, на-

вязанная извне информация, нередко своеобразная 
забота ближайшего окружения);
 экономия расхода лекарства (обычно присут-

ствует положительное мнение о препарате, необхо-
димости продолжения его применения, но экономия 
может быть обусловлена трудностью его получения 
в медучреждении и аптеке, сложностями доставки 
от поликлиники до пациента, финансовыми за-
труднениями при необходимости приобретения 
препарата за личные средства).

Отказ от приема анальгетика – не менее часто 
встречаемая форма. Она может проявляться как пер-
вичная реакция на предложение врача назначить 
конкретный препарат или осознанное решение 
в процессе терапии.

Среди наиболее часто встречаемых можно вы-
делить:
 Боязнь «стать наркоманом». Значительное чис-

ло пациентов задают этот вопрос при назначении 
опиатных. Чаще это лица с более низким уровнем 
образования [19]. Нередко подобные идеи указыва-
ются и в отношении других классов анальгетиков. 
Широко используемый трамадол вызывает не меньше 
тревожных сомнений у больных, и медицинским ра-
ботникам важно найти достаточно такта и терпения 
для их разубеждения. Тем более что объективная 
статистическая информация позволяет убедительно 
подтвердить свое мнение.
 Восприятие назначения опиатов как ближайшего 

финала жизни – сложный и психологически важный 
вопрос. Часто первая реакция пациента звучит заву-
алировано: «… мне еще рано назначать наркотики…», 
«может быть, есть какие-то другие средства», но вра-
чу необходимо услышать за этими словами мысли 
пациента. Вариантом преодоления сопротивления 
может быть: «Мы оба не может позволить, чтобы 
вы страдали от боли. Ситуация требует назначения 
этого препарата. Я могу вас уверить, что как только 
будет возможность, мы его отменим или снизим дозу. 
В любом случае это будет ваше решение». В большин-
стве клинических ситуаций такой подход позволяет 
преодолеть негативную реакцию больного.
 Психологически и/или социально неприемлемая 

лекарственная форма анальгетика. Чаще эта реакция 
встречается на предложение использования свечей 
для ректального введения. У мужчин вероятность 
отказа значительно выше, чем у женщин. В случае 
предпочтения свечей по медицинским показани-
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Режим приема метамизола 4 раза в сутки (фармакокинетически оправдан)

1 2 3 4

6 часов 6 часов 6 часов 6 часов

Режим 3 раза в сутки (ожидание, что препарат будет действовать дольше)

1 2 3

6 часов +2? 6 часов +2? 6 часов +2?

ям беседа с больным должна содержать элементы 
акцентной расстановки преимуществ. В начале 
разговора можно отметить высокую эффективность, 
сравнимую с инъекцией, при необходимости – обход 
печеночного барьера. Наиболее важными являются 
указания на возможность личного контроля вве-
дения препарата, сохранения самостоятельности 
в принятии решений и самообслуживания, отказ 
от регулярного обращения за помощью к близким 
и медперсоналу, интимность процедуры, а при 
необходимости возможность отказа. Правильно по-
строенная и выдержанная по такту беседа позволит 
большинству пациентов принять положительное 
решение и следовать рекомендациям врача.
 В редких случаях барьерами применения аналь-

гетиков, в том числе и опиоидного ряда, может 
быть отрицание пациентами боли как ощутимого 
признака болезни [20].

В целом, как было отмечено выше, снижение 
дозы анальгетиков и/или отказ от их приема – до-
статочно часто встречаемые ситуации. Клинически 
это может проявляться в случаях прорывных болей, 
что имеет вполне понятное объяснение. Уменьшение 
суточной дозы препарата пациентом обычно проис-
ходит не путем снижения разовой дозы (например, 
половина таблетки), а посредством увеличения 
интервала и/или пропуска очередного приема. 
Как следствие – после фармакокинетически зало-
женного периода действия анальгетика (например, 
метамизола – 6 часов) наступает ситуация снижения 
болеутоляющего эффекта (схема 1).

Это можно наблюдать и при назначении опиатов, 
где среднее соблюдение суточной дозы составляет 
60%, а рекомендуемого графика приема – лишь 33% 
[21].

Для многих специалистов подобная ситуация 
понятна, и тактика не вызывает сомнений. Однако 
опыт клинической и экспертной работы показывает, 
что в реальной практике врачей первичного звена 
эти случаи не редки. Причины могут быть связаны 
как с поведением медицинского персонала, так 
и с поведением больного.

Случаи снижения дозы пациентом:
– могут скрываться осознанно по самым раз-

личным мотивам, а в качестве итога предъявляться 
жалоба на усиление болей, что врачом может быть 
оценено как неэффективность проводимой терапии;

– при отсутствии целенаправленного опроса 
могут не озвучиваться (как малозначимое) во вре-
мя осмотра врачом, и в итоге так же подаваться 
как недостаточная эффективность терапии;

– могут не осознаваться как собственное поведе-
ние, имеющее причинно-следственную связь между 
проводимыми ими «экспериментами» и эффектив-
ностью контроля боли.

Среди причин, определяющих такое поведение, 
могут быть: недоверие к врачу, усталость от ле-
чения, длительный стресс и негативные эмоции, 
когнитивный дефицит, обусловленный возраст-
ными изменениями, лекарственным воздействием 
или токсико-метаболическими изменениями на фоне 
тяжелой болезни. В каждой конкретной ситуации 
требуется более глубокое знакомство с внутренним 
миром больного, его жизненной ситуацией.

Не менее важно проведение дифференциальной 
диагностики ситуаций снижения дозы и/или 
отказа, инициируемых пациентом по личным 
мотивам, от случаев, когда это вызвано побоч-
ными действиями или осложнениями лекарств 
[21]. Частота подобных случаев точно неизвест-
на, но, судя по данным отдельных работ, может 
быть достаточно значимой. Так, в исследовании 
L. Radbruch и соавт. [22] было показано, что отказ 
пациента от терапии ТТС фентанила при отсут-
ствии объективных признаков побочных действий 
и осложнений составлял 6%, а по причине неже-
лательных явлений – 5%.

При оценке случаев отказа важно помнить, 
что за указываемыми «объективными» факторами 
негативных последствий приема препарата могут 
скрываться личные мотивы и причины, описанные 
выше.

Лечебная тактика 
и профилактика

Обсуждаемые в данной работе аспекты лекар-
ственной терапии хронической боли редко зани-
мают первые строчки в планах ежедневной работы 
врача общей практики. Обращение внимания к этим 
вопросам чаще носит ретроспективный характер 
при разборе причин нестабильного болеутоления 
или «трудных» пациентов («тактика ретроразбора»).

Схема 1
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Большее внимание к индивидуальной работе, 
напротив, указывает на необходимость предва-
рительного учета врачом различных точек зрения 
пациентов относительно использования аналь-
гетиков и более глубокого информирования их 
о планах и стратегии лечения [19]. При разработке 
самой стратегии специалист должен также сделать 
предварительную оценку факторов риска, возможно 
ассоциированных с полом, возрастом, уровнем обра-
зования, психическим состоянием, микросоциаль-
ными условиями (ближайшее окружение) и др. [9].

В качестве системного подхода могут быть вы-
делены следующие варианты:

1. Индивидуальная работа (описана выше).
2. Школа пациентов – тематические лекции и се-

минары для больных по соответствующим темам.
3. Школы для близких и родственников больных, 

участвующих в уходе и оказании помощи (помимо 
информирования о лекарственной терапии важно 
знакомство этой категории участников с вопросами 
приверженности терапии, принятия ответственно-
сти и др.).

4. Домашнее телефонное наблюдение – заплани-
рованные телефонные звонки медицинской сестры, 
имеющей соответствующий опыт [23].

5. Динамическое наблюдение с помощью прило-
жения для мобильных телефонов [24]. (Для примера, 
подобная система разработана в Тюменском ГМУ 
и проходит клинические испытания.)

6. Среди перспективных направлений – разра-
ботка соответствующих сайтов, интернет-каналов, 
организованных по принципам профессиональных, 
волонтерских или других ресурсов.

Не менее значимы вопросы подготовки медицин-
ских работников, в том числе:

– врачей и среднего персонала службы паллиа-
тивной медицинской помощи;

– врачей первичного звена, участвующих в веде-
нии пациентов паллиативного этапа наблюдения;

– провизоров и фармацевтов аптек, реализующих 
лекарственные средства для населения [25] (данная 
категория не всегда рассматривается как опре-
деляющая формирование предпочтений выбора 
паллиативных пациентов, однако включение этой 
группы специалистов может быть дополнительным 
ресурсом повышения эффективности болеутоляю-
щей терапии).

В целом подобный подход с ориентиром на про-
филактическое направление позволит избежать 
значительное число негативных ситуаций и повысить 
качество контроля боли при оказании паллиативной 
медицинской помощи.
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Аннотация
В статье обращается внимание на важность оказания 
паллиативной медицинской помощи посредством 
наркотических средств и психотропных веществ. Дан-
ная задача становится все более актуальной в связи 
с принятием и реализацией в настоящее время в 
Российской Федерации программ, направленных на 
развитие системы оказания паллиативной медицинской 
помощи. Указывается на важность уменьшения боли и 
страданий пациентов с помощью наркотических средств и 
психотропных веществ.
Ключевые слова: облегчение боли, паллиативная 
медицинская помощь, лекарственное обеспечение, 
наркотические средства и психотропные вещества.

Abstract
This article draws attention to the importance of providing 
palliative care through narcotic drugs and psychotropic 
substances. This task is becoming more than urgent in 
connection with the adoption and implementation of a 
departmental program currently in the Russian Federation 
aimed at developing a system for providing palliative and 
medical care. The importance of reducing pain and suffering 
of patients with the help of narcotic drugs and psychotropic 
substances.
Key words: pain relief, palliative care, drug provision, narcotic drugs 
and psychotropic substances.

Введение

Возрастание хронических, трудно поддающихся 
лечению и сопровождающихся болевым синдромом 
заболеваний характерно для многих стран мирового 
сообщества.

На современном этапе оказания медицинской 
помощи ее основной целью является эффективное 
и своевременное избавление от боли и облегчение 
других тяжелых проявлений заболевания [1].

Для реализации прав граждан на облегчение боли, 
связанной с заболеваниями или медицинскими вмеша-
тельствами, Росздравнадзором на постоянной основе 
проводится мониторинг своевременного обеспечения 
пациентов наркотическими обезболивающими лекар-
ственными препаратами (далее – НОЛП) и оказания 
эффективной паллиативной медицинской помощи.

Вопросы оказания паллиативной медицинской 
помощи являются актуальными не только в России, 
но и во многих зарубежных странах. При этом проблемам 
инкурабельных больных необходимо уделять гораздо 

больше внимания, позволяя каждому пациенту и членам 
его семьи получать необходимую медицинскую, пси-
хологическую, духовную, социальную и юридическую 
поддержку. Даже тогда, когда возможности интенсивного 
лечения исчерпаны и излечение бесперспективно, человек 
не должен оставаться без помощи и поддержки [2].

Поэтому остановимся на этом вопросе и более де-
тально расскажем об исполнении в 2021 году субъектами 
Российской Федерации показателей, определенных 
Планом мероприятий («дорожной картой») «Повышение 
качества и доступности паллиативной медицинской 
помощи» до 2024 года.

Целью исследования является установление факта 
надлежащего обеспечения наркотическими средствами 
субъектов Российской Федерации.

Для достижения поставленной цели необходимо 
решить основные задачи настоящего исследования:
 провести анализ сведений, предоставленных 

федеральным государственным унитарным пред-
приятием «Московский эндокринный завод» (далее – 
ФГУП «МЭЗ»);
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 определить основные меры, принятые для вы-
полнения задач, поставленных Планом мероприятий 
по повышению качества и доступности паллиативной 
медицинской помощи в 2021 году;
 провести анализ и систематизировать основные 

нарушения в сфере оборота наркотических средств 
и психотропных веществ.

Исходя из поставленной цели исследования,
предметом настоящего исследования выступают 
нормативно-правовые акты Российской Федерации, 
статистические данные Росздравнадзора, ФГУП 
«МЭЗ».

Методологическую основу исследования
составили как общенаучные методы познания 
(функциональный и структурный анализ, систем-
ный подход, исторический метод), так и метод 
формализации.

Обеспеченность наркотическими 
средствами в разрезе субъектов 
Российской Федерации
Потребность в наркотических лекарственных 

препаратах в субъектах Российской Федерации 
формируется в соответствии с требованиями при-
каза Министерства здравоохранения РФ № 917н 
от 01.12.2016 «Об утверждении нормативов для рас-
чета потребности в наркотических и психотроп-
ных лекарственных средствах, предназначенных 
для медицинского применения» (с учетом вне-
сенных изменений), Методических рекомендаций 
по определению потребности в наркотических 
средствах и психотропных веществах, предназна-
ченных для медицинского применения, утвержден-
ных приказом Министерства здравоохранения РФ 
№ 913 от 16.11.2017 и с учетом переходящих остатков 
с предыдущего года.

В ходе анализа сведений по выборке НОЛП 
в субъектах Российской Федерации за 2021 год, 
ФГУП «МЭЗ», в целом по Российской Федерации 
в сравнении с аналогичным периодом прошлого 
года можно отметить снижение:

 объема заявленной субъектами РФ потребно-
сти в НОЛП, рассчитанной в соответствии с мето-
дическими рекомендациями Минздрава России:

– в неинвазивных лекарственных формах про-
лонгированного действия – на 4%;

– в неинвазивных лекарственных формах ко-
роткого действия – на 2%;

– в инвазивных лекарственных формах – на 10%;
 выборки НОЛП субъектами РФ в рамках за-

явленной потребности в соответствии с планом 
распределения наркотических средств и пси-
хотропных веществ:

– в неинвазивных лекарственных формах про-
лонгированного действия – на 13%;

– в неинвазивных лекарственных формах ко-
роткого действия – на 38%;

– в инвазивных лекарственных формах – на 12%.
Мониторингом установлено, что за отчетный 

период в 2021 году доля выборки НОЛП составляет 
менее 70% от заявленной потребности в большин-
стве субъектов РФ:

– в 22 субъектах Российской Федерации низкий 
процент выборки неинвазивных наркотических 
анальгетиков пролонгированного действия (Ре-
спублика Марий Эл (69%), Республика Бурятия 
(67%), Тверская область (63%), Курская область 
(62%), Ямало-Ненецкий автономный округ (62%), 
Вологодская область (60%), Пермский край (57%), 
Чувашская Республика (57%), г. ф. з. Севастополь 
(56%), Тульская область (56%), Ивановская область 
(55%), Костромская область (55%), Удмуртская 
Республика (50%), Московская область (42%), Ир-
кутская область (40%), Смоленская область (40%), 
Республика Северная Осетия – Алания (40%), 
Камчатский край (36%), Липецкая область (32%), 
Республика Ингушетия (29%), г. Санкт-Петербург 
(17%), Республика Башкортостан (7%);

– в 34 субъектах Российской Федерации низкий 
процент выборки неинвазивных наркотических 
анальгетиков короткого действия (Камчатский 
край (68%), Самарская область (67%), Новосибир-
ская область (60%), Омская область (59%), Амурская 
область (55%), Владимирская область (53%), Респу-
блика Северная Осетия – Алания (51%), Рязанская 
область (51%), г. Санкт-Петербург (51%), Республика 
Коми (50%), Оренбургская область (49%), Ярослав-
ская область (49%), Кемеровская область (40%), 
Московская область (40%), г. Москва (36%), Твер-
ская область (36%), Архангельская область (34%), 
Липецкая область (34%), Челябинская область (33%), 
Смоленская область (30%), Брянская область (27%), 
Тульская область (26%), Орловская область (25%), 
Кировская область (23%), Красноярский край (21%), 
Алтайский край (29%), Республика Хакасия (20%), 
Удмуртская Республика (18%), Калужская область 
(14%), Костромская область (13%), Республика Крым 
(12%), Томская область (3%), Волгоградская область 
(1%), Пермский край (1%);

– в 30 субъектах РФ выборка неинвазивных 
наркотических анальгетиков короткого действия 
не осуществлялась: Астраханская область, Воло-
годская область, Воронежская область, Еврейская 
автономная область, Ивановская область, Иркут-
ская область, Карачаево-Черкесская Республика, 
Курская область, Курганская область, Магаданская 
область, Ленинградская область, Новгородская 
область, Приморский край, Республика Алтай, 
Республика Башкортостан, Республика Бурятия, 
Республика Дагестан, Республика Ингушетия, 
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Республика Калмыкия, Республика Марий Эл, 
Республика Мордовия, Республика Саха (Якутия), 
Сахалинская область, Свердловская область, 
Ставропольский край, Ульяновская область, Ха-
баровский край, Ханты-Мансийский автономный 
округ – Югра, Чукотский автономный округ, Яма-
ло-Ненецкий автономный округ;

– в 18 субъектах Российской Федерации низкий 
процент выборки инвазивных наркотических 
анальгетиков (Амурская область (68%), Саратовская 
область (63%), Республика Коми (63%), Курская 
область (62%), Смоленская область (61%), Респу-
блика Башкортостан (59%), Карачаево-Черкесская 
Республика (59%), Костромская область (58%), Ива-
новская область (55%), Ярославская область (53%), 
Камчатский край (52%), Липецкая область (49%), 
Забайкальский край (47%), Вологодская область 
(46%), Республика Ингушетия (46%), Республика 
Хакасия (42%), Иркутская область (40%), Орловская 
область (36%).

Анализ причин несвоевременной 
выборки в разрезе субъектов 
Российской Федерации
Органы исполнительной власти субъектов 

Российской Федерации отмечают, что основны-
ми причинами несвоевременной выборки НОЛП 
являются:

 наличие достаточных запасов и переходяще-
го остатка с 2020 года в 20 субъектах Российской 
Федерации (Архангельская область, Еврейская 
автономная область, Ивановская область, Кали-
нинградская область, Камчатский край, Карачае-
во-Черкесская Республика, Кемеровская область, 
Курская область, Ленинградская область, Липецкая 
область, Новосибирская область, Республика Ады-
гея, Республика Башкирия, Республика Бурятия, 
Республика Ингушетия, Республика Марий Эл, 
Республика Саха (Якутия), Саратовская область, 
Хабаровский край, Ярославская область);
 сокращение количества паллиативных и об-

щепрофильных плановых коек в связи с их пере-
профилированием для оказания медицинской 
помощи пациентам с COVID-19, отмена (сокраще-
ние) плановой помощи, в том числе в поликлини-
ческих подразделениях медицинских организаций 
в 9 субъектах Российской Федерации (Липецкая 
область, Московская область, Омская область, 
Новосибирская область, Республика Бурятия, 
Республика Саха (Якутия), Самарская область, 
Ямало-Ненецкий автономный округ, г. Санкт-Пе-
тербург);
 снижение количества проведения плановых 

оперативных вмешательств, требующих приме-

нения наркотических лекарственных препаратов, 
и, как следствие, снижение числа пациентов, 
требующих продолжения обезболивания в после-
операционном периоде, что привело к снижению 
фактической потребности в инвазивных нарко-
тических препаратах в 16 субъектах Российской 
Федерации (Архангельская область, Брянская 
область, Ивановская область, Курская область, 
Липецкая область, Московская область, Нижегород-
ская область, Новосибирская область, Республика 
Крым, Республика Саха (Якутия), Саратовская 
область, Ставропольский край, Томская область, 
Ямало-Ненецкий автономный округ, Ярославская 
область, г. Санкт-Петербург);
 приоритетное применение НОЛП в неинвазив-

ных лекарственных формах пролонгированного 
действия в 6 субъектах Российской Федерации 
(Воронежская область, Республика Северная Осе-
тия – Алания, Ставропольский край, Тамбовская 
область, Томская область, Ханты-Мансийский 
автономный округ – Югра);
 изменение схем лечения онкопациентам 

в 6 субъектах Российской Федерации (Красно-
ярский край, Курская область, Республика Та-
тарстан, Ставропольский край, Томская область, 
Ханты-Мансийский автономный округ – Югра);
 увеличение числа пациентов с болевым син-

дромом слабой и средней интенсивности, увеличе-
ние доли пациентов, получающих обезболивание 
слабыми опиоидами (трамадол) (г. Санкт-Петер-
бург);
 приверженность медицинских работников 

к выписке препаратов, не требующих оформления 
специальных рецептурных бланков (трансдер-
мальные терапевтические системы) (Красноярский 
край);
 рост смертности онкопациентов, в том числе 

от заболеваний, вызванных COVID-19, уменьшение 
количества инкурабельных больных в 7 субъектах 
Российской Федерации (Курская область, Липецкая 
область, Республика Северная Осетия – Алания, 
Ямало-Ненецкий автономный округ, Карачае-
во-Черкесская Республика, г. Москва, Томская 
область).

Результаты 2021 года 
по исполнению Плана 
мероприятий по повышению 
качества и доступности 
паллиативной медицинской 
помощи
Благодаря активной разъяснительной работе, 

проводимой Росздравнадзором с руководителя-
ми органов исполнительной власти субъектов 
Российской Федерации в сфере здравоохранения, 

48



продолжена работа по выполнению задач, постав-
ленных Планом мероприятий по повышению ка-
чества и доступности паллиативной медицинской 
помощи в 2021 году:

  проведены совещания с руководителями 
отделов здравоохранения, руководителями ме-
дицинских организаций по вопросам своевре-
менного обезболивания и обеспечения 100%-ной 
выборки наркотических лекарственных препара-
тов в 2021 году (Камчатский край, Оренбургская 
область, г. Санкт-Петербург, Республика Марий 
Эл);
 организованы вебинары с медицинскими ра-

ботниками по вопросу назначения неинвазивных 
наркотических анальгетиков короткого действия, 
с последующим пересмотром схем лечения паци-
ентов с болевым синдромом (Вологодская область, 
Нижегородская область, Тюменская область);
 состоялись видеоселекторные совещания 

с медицинскими организациями с участием глав-
ного внештатного специалиста по паллиативной 
помощи по вопросам адекватности назначения 
обезболивающей терапии (Архангельская область, 
Нижегородская область);
 осуществление мониторинга соответствия 

заявленной и фактической потребности, а также 
фактической выборки медицинскими организа-
циями наркотических лекарственных препаратов 
(г. Санкт-Петербург, Тюменская область, Республи-
ка Татарстан, Республика Башкортостан);
 включение в укладки отделений скорой 

и неотложной медицинской помощи, а также 
отделений выездной патронажной службы пал-
лиативной медицинской помощи новых форм 
неинвазивных наркотических лекарственных пре-
паратов короткого и пролонгированного действия 
(г. Санкт-Петербург).

Также с целью оперативного решения вопросов 
по обезболиванию во всех субъектах Российской 
Федерации функционирует канал «Горячая линия».

По каналу «Горячая линия» в 2021 году поступи-
ло 12 823 обращения по вопросам обезболивания 
и обеспечения лекарственными препаратами и ме-
дицинскими изделиями (в 2020 году по указанным 
вопросам поступило 22 994 обращения), из них: 
386 (3,01%) обращений по вопросам обеспечения 
обезболивающими наркотическими препарата-
ми (в 2020 году – 917), из них: 49 – по вопросам 
отсутствия обезболивающих наркотических 
препаратов в аптеках (в 2020 году – 152), 138 об-
ращений – по вопросам отказа в выписке рецепта 
на обезболивающие наркотические препараты 
(в 2020 году – 433), 199 – иные вопросы/консуль-
тации (в 2020 году – 323).

Наибольшее количество обращений по вопросам 
обезболивания и обеспечения обезболивающими 
наркотическими препаратами в 2021 году поступи-

ло от пациентов и их родственников из г. Москва 
(57), Московской области (35), Краснодарского 
края (29), Ростовской области (24), Новосибирской 
области (18), Ставропольского края (18), Республи-
ки Башкортостан (17), Свердловской области (15), 
г. Санкт-Петербурга (15), Алтайского края (14), 
Республики Крым (14).

Все вышеуказанные меры позволяют Росздрав-
надзору и органам государственной власти в сфере 
здравоохранения субъектов Российской Федерации 
обеспечивать постоянный контроль за ситуацией 
по выборке заявленного количества наркотических 
лекарственных препаратов.

Важно понимать, что установление специальных 
правил, регулирующих обращение наркотических 
средств и психотропных веществ, также является 
важной составляющей при построении современной 
системы здравоохранения и здорового общества 
в целом.

Анализ основных 
правонарушений в сфере 
оборота наркотических средств 
и психотропных веществ
На сегодняшний день законодательство в сфере 

оборота наркотических средств и психотропных 
веществ представляет собой внушительное коли-
чество нормативных правовых актов, доскональ-
ное соблюдение требований которых вызывает 
у некоторых организаций немалые затруднения.

Не слу чайно в 2021 году из проверенных 
Росздравнадзором юридических лиц нарушения 
лицензионных требований установлены в 43% орга-
низаций, практически каждый третий проверенный 
лицензиат нарушает требования действующего за-
конодательства, регламентирующие деятельность 
по обороту наркотических средств, психотропных 
веществ и их прекурсоров, культивированию нар-
косодержащих растений, при этом одновременно 
допускается более одного-двух нарушений одной 
проверенной организацией.

Административные риски обычно ассоциируют-
ся с административно-правовой ответственностью 
и штрафами, что не вполне точно (о том, в чем 
именно состоит неточность, будет сказано ниже).

Однако для начала действительно следует 
признать, что ряд нарушений в сфере оборота 
наркотических средств и психотропных веществ 
может привести к наложению административных 
штрафов.

Например, административные штрафы возмож-
ны за следующие нарушения:

 хранимый запас наркотических средств 
и психотропных веществ не соответствует кате-
горийности помещения;
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 превышается суточный запас в местах вре-
менного хранения, предназначенных для хранения 
наркотических средств и психотропных веществ;
 не соблюдаются температурные режимы 

хранения и влажности, соответствующие усло-
виям хранения наркотических средств и пси-
хотропных веществ, в том числе требующих за-
щиты от повышенной, пониженной температуры, 
от действия света, влажности, от механического 
воздействия (ударов) и других факторов окру-
жающей среды;
 отсутствует оборудование, необходимое 

для организации надлежащего хранения нар-
котических средств и психотропных веществ, 
позволяющее обеспечить хранение препаратов 
в соответствии с указанными на первичной и вто-
ричной (потребительской) упаковке требова-
ниями производителей лекарственных средств 
(отсутствуют кондиционеры, приточно-вытяжная 
вентиляция, фармацевтические холодильники, 
сейфы-холодильники, термоконтейнеры и др.);
 отсутствуют приборы для регистрации параме-

тров воздуха (термогигрометры, термометры, гигро-
метры (электронные гигрометры) или психрометры) 
или другие средства измерения в местах хранения 
наркотических средств и психотропных веществ; 
несвоевременная поверка указанных средств изме-
рения; отсутствует ежедневный контроль за тем-
пературным режимом хранения лекарств, в том 
числе в выходные и праздничные дни;
 не обеспечена защита поступающих наркоти-

ческих средств и психотропных веществ от атмос-
ферных осадков при проведении погрузочно-раз-
грузочных работ (отсутствует козырек или навес, 
тепловая завеса или пушки и др.);
 отсутствуют средства измерения при пере-

возке, позволяющие подтвердить соблюдение 
необходимого температурно-влажностного режима 
(pdf-логгеры, термоиндикаторы и др.);
 отсутствует порядок ведения учета наркотиче-

ских средств и психотропных веществ с ограничен-
ным сроком годности; контроль за своевременной 
реализацией не осуществляется;
 не соблюдаются правила ведения и хранения 

специальных журналов регистрации операций 
по обороту наркотических средств и психотроп-
ных веществ;
 не соблюдаются требования к представлению 

юридическими лицами отчетов о деятельности 
по обороту наркотических средств и психотроп-
ных веществ;
 отсутствует у работников, допущенных к рабо-

те с наркотическими средствами и психотропны-
ми веществами, специальная подготовка в сфере 
лицензируемого вида деятельности;
 не соблюдаются требования по допуску лиц 

к работе с наркотическими средствами и пси-
хотропными веществами.

Профилактические мероприятия

Но времена жесткой «палочной системы» пра-
вонарушений давно прошли, и в настоящее время 
ключевой особенностью деятельности Росздрав-
надзора является смещение акцента с проведения 
проверок на профилактику нарушений. Таким 
образом мы минимизируем стрессовые ситуации 
для юридических лиц и выстраиваем продуктивное 
деловое взаимодействие.

Например, Росздравнадзором размещаются 
ответы на наиболее часто задаваемые проблемные 
вопросы, в том числе размещаются видеоролики 
по результатам мониторинга оказания государствен-
ных услуг, обращений юридических лиц, индиви-
дуальных предпринимателей и граждан на сайте.

В целях профилактики нарушений на сайте 
Росздравнадзора размещаются пресс-релизы по ре-
зультатам контрольных мероприятий, что, в свою 
очередь, позволяет лицензиатам провести самооб-
следование и устранить аналогичные нарушения.

Ведомственные нормативные акты размещены 
в информационно-телекоммуникационной сети 
Интернет в открытом доступе на официальном 
сайте Росздравнадзора в разделе «Реформа кон-
трольно-надзорной деятельности».

Кроме того, Росздравнадзором публикуются 
доклады по правоприменительной практике, 
статистике типовых и массовых нарушений обя-
зательных требований контрольно-надзорной 
деятельности.

На официальном сайте Росздравнадзора раз-
мещено 917 информационных писем Росздрав-
надзора, которыми обеспечено своевременное 
уведомление об обращении лекарственных средств, 
качество которых не соответствует установленным 
требованиям, и созданы условия для соблюдения 
субъектами обращения лекарственных средств 
запрета на реализацию недоброкачественных 
и фальсифицированных лекарственных средств.

Росздравнадзором проводятся коллегии, конфе-
ренции, рабочие совещания, семинары с участием 
представителей медицинских и фармацевтиче-
ских организаций, общественных организаций 
и профессиональных ассоциаций (ежегодная 
Всероссийская конференция «Государственное 
регулирование в сфере обращения лекарственных 
средств и медицинских изделий – ФармМедОбра-
щение», «Медицина и качество» и др.).

Сотрудниками Росздравнадзора проведено 
3876 консультаций. Организация и проведение 
методической работы с организациями по пре-
дотвращению ими нарушений обязательных тре-
бований осуществляется Росздравнадзором путем 
привлечения информационных ресурсов (газеты, 
специализированные журналы, местные каналы 
телевидения), разъяснения положений действу-
ющего законодательства, в том числе при устном 
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обращении юридических лиц, индивидуальных 
предпринимателей и граждан как непосредственно 
в Росздравнадзор, так и по телефону или электрон-
ной почте.

С целью недопущения нарушений прав граждан 
Росздравнадзором проведено 5543 профилактических ме-
роприятия, в том числе 43 профилактических визита.

1624 организациям направлены предостережения 
о недопустимости нарушения обязательных требований.

Заключение
В заключение хотелось бы отметить, что забота 

о пациентах с болевым синдромом, который сопро-
вождает многие заболевания в терминальной стадии 

или иные хронические заболевания, не угрожающие 
напрямую смертью, создание условий максимально 
возможного комфорта, оптимального соотношения 
лечения и психотерапии, купирование болевого 
синдрома, щадящая информированность пациен-
тов и их родственников являются неотъемлемой 
частью развития гражданского общества с высокой 
социальной ответственностью.
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Аннотация

Мировая практика показывает, что правильное назначение 
обезболивающих лекарственных препаратов действительно 
способно облегчить болевые ощущения в подавляющем 
большинстве случаев. В Российской Федерации в последние 
годы проводится комплекс мер с целью получения своев-
ременной адекватной противоболевой терапии всеми нуж-
дающимися в ней гражданами. Меры включают изменение 
законодательства, финансовую и методическую поддержку 
регионов, включение вопросов качества терапии ХБС в при-
оритетные показатели качества работы региональных систем 
здравоохранения. В Самарской области разработана и дей-
ствует система оценки качества проведения противоболевой 
терапии, включающая регулярные мониторинги различных 
аспектов эффективности обезболивания. 
Ключевые слова: оценка качества противоболевой тера-
пии, хронический болевой синдром, контрольные показатели 
«дорожной карты», качество оказания медицинской помо-
щи, доступность обезболивания, паллиативная медицинская 
помощь, мониторинг назначения наркотических средств.

Abstract

World practice shows that the correct prescription of analgesics 
is indeed able to relieve pain in the vast majority of cases. 
In recent years, a set of measures has been carried out in 
the Russian Federation in order to provide timely adequate 
analgesic therapy for all citizens in need of it . The measures 
include changes in legislation, financial and methodological 
support for the regions, the inclusion of the quality of chronic 
pain therapy in the priority indicators of the quality of work of 
regional healthcare systems. The Samara Region has developed 
and operates a system for assessing the quality of analgesic 
therapy, including regular monitoring of various aspects of the 
effectiveness of pain relief.
Keywords: assessment of the quality of analgesic therapy, 
chronic pain syndrome, road map benchmarks, quality 
of medical care, availability of pain relief, palliative care, 
monitoring of drug prescribing.
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Введение

На качество противоболевой терапии (ПБТ) 
в медицинских организациях влияют многие 
факторы. Наиболее значимые из них: знания 
врача, непосредственно оказывающего помощь 
пациенту с хроническим болевым синдромом 
(ХБС), включающие как оценку интенсивности 
и характера боли, учет особенностей конкретных 
препаратов, умение подобрать оптимальную схему 
обезболивания, так и знание нормативной базы, 
регламентирующей порядок назначения и умение 
правильно оформить рецептурный бланк; моти-
вация руководства и, следовательно, внутренний 
и внешний контроль противоболевой терапии; 
правильность формирования ежегодной заявки 
на закупку наркотических средств (НС) и других 
анальгетиков и ко-анальгетиков; обеспечение на-
личия в каждой аптеке медицинской организации 
(МО) полной номенклатуры и дозировок необхо-
димых препаратов; территориальная доступность 
места получения препарата; работа по уменьше-
нию в пациентском и медицинском сообществе 
опиоидофобии.

Порядок и правила назначения обезболивающих 
препаратов, в том числе опиоидных анальгетиков, 
изложен в клинических рекомендациях «Хрониче-
ский болевой синдром (ХБС) у взрослых пациентов, 
нуждающихся в паллиативной медицинской помо-
щи», и в Самарской области проводится плановая 
работа по обучению врачей. Расчет количества 
лекарственных препаратов, содержащих наркоти-
ческие средства, необходимого для обезболивания 
нуждающихся пациентов, проводится в Самарской 
области в соответствии с приказом Минздрава 
России № 913 от 16.11.2017 (в редакции приказа МЗ 
РФ № 120 от 21.02.2020) «Об утверждении методи-
ческих рекомендаций по определению потребно-
сти в наркотических средствах и психотропных 
веществах, предназначенных для медицинского 
применения», с учетом количества умерших от зло-
качественных новообразований (80% умерших), 
СПИДа (50%), иных прогрессирующих неизле-
чимых заболеваний (10%). В Самарской области 
в 2021–2022 гг. закуплено достаточное количество 
НС, практически в полном соответствии с планом 
мероприятий («дорожной картой») «Повышение 
качества и доступности паллиативной медицин-
ской помощи» до 2024 г. (утв. Правительством РФ 
28.07.2020 за № 6551п-П12). В «дорожной карте» 
определены контрольные показатели, отражающие 
динамику роста как уровня заявленной субъектом 
РФ потребности в наркотических лекарственных 
препаратах различных лекарственных форм, так 
и уровня выборки данных препаратов до 2024 г. 
К сожалению, несмотря на наличие всех необхо-
димых условий адекватной противоболевой тера-
пии, в Самарской области в течение 2020 и 2021 гг. 

наблюдалось значимое снижение назначений НС 
и, соответственно, ухудшилось качество обе-
зболивания. Для изменения ситуации во второй 
половине 2021 г. была доработана система оценки 
качества проведения ПБТ.

Система оценки качества 
проведения противоболевой 
терапии
Цель: постоянное динамическое наблюдение 

за качеством ПБТ в каждом лечебном учреждении.
Система включает как использование утверж-

денных форм ведения пациента с ХБС и оценки 
тактики ведения пациента при проведении внеш-
него или внутреннего контроля, так и регулярные 
мониторинги различных аспектов эффективности 
обезболивания. Для стандартизации проведения 
проверок, анализа и обобщения результатов были 
разработаны, а в 2021 г. значительно доработаны, 
в соответствии с новыми требованиями и услови-
ями: дневник посещения пациента с ХБС, анали-
тическая карта оценки тактики ведения пациента 
с ХБС, модель интегральной оценки ошибок, и мо-
ниторинги ПБТ, разработанные для достижения 
контрольных показателей «дорожной карты».

Задачи динамического контроля (монитори-
рования) ПБТ:

  общая оценка противоболевой терапии в МО, 
включая данные, получают ли НС паллиативные 
пациенты неонкологического профиля, распреде-
ление пациентов с ХБС по категориям принимае-
мых для ее купирования препаратов: первая, вто-
рая или третья ступень противоболевой терапии;

 контроль обеспеченности НС, исходя из количе-
ства нуждающихся, с учетом количества умерших 
от злокачественных новообразований, СПИДа,
иных прогрессирующих неизлечимых заболеваний 
на дату мониторинга;

 количественные и качественные показатели ис-
полнения заявки на наркотические лекарственные 
средства на/за конкретный период.

В действующем в настоящее время приказе 
Минздрава Самарской области № 1224 от 20.09.2021 
«О совершенствовании обеспечения обезболива-
ющими лекарственными препаратами граждан 
из числа взрослого населения с неизлечимыми 
прогрессирующими заболеваниями при оказании 
им паллиативной медицинской помощи» для ис-
полнения задач утверждены следующие формы 
мониторинга качества ПБТ:

1. Ежемесячный мониторинг обезболивания 
пациентов с ХБС, нуждающихся в оказании пал-
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лиативной медицинской помощи (ПМП) в ам-
булаторных условиях (далее – ежемесячный 
мониторинг). Данный вид мониторинга работает 
с 2015 г., но с 2021 г. в него включены не только 
онкологические пациенты с ХБС, но и все другие 
категории пациентов, нуждающиеся в ПБТ.

2. Ежедекадный онлайн-мониторинг медицин-
ской помощи и лекарственного обеспечения паци-
ентов, нуждающихся в ПМП, далее – мониторинг 
адекватного обезболивания.

3. Еженедельный мониторинг исполнения годовой 
заявки по выборке наркотических анальгетиков 
по программе паллиативной медицинской помощи 
по конкретным наименованиям и дозировкам НС, 
по каждому лечебному учреждению, далее – мо-
ниторинг исполнения заявки.

Результаты и обсуждение
Ежемесячный мониторинг обезболивания дает 

возможность общего анализа и стратегического 
управления ситуацией, но не может быть использо-
ван для тактического управления вследствие огра-

ниченного объема информации. Мониторинг адек-
ватного обезболивания и мониторинг исполнения 
заявки показывают состояние обезболивания в МО 
более детально, что позволяет увидеть конкретные 
недочеты работы. Например, если в мониторинге 
исполнения заявки у лечебного учреждения низкий 
процент выборки лекарственных форм морфина 
короткого действия, значит, пациенты не получают 
медикаменты на прорывную боль. Мониторинги 
также позволяют увидеть работу учреждения в ди-
намике и оценить работу за конкретный период 
времени. Например, ГБУЗ СО «Богатовская ЦРБ» 
на 15.04.22 имела низкий процент исполнения 
заявки – 10%, при необходимом 26% и среднем 
20% (см. рис. 1). На 20.05.2022 исполнение заявки 
составило 31% при необходимом 36% и среднем 
28%. Следовательно, в ЦРБ проводилась большая 
работа по качественной ПБТ, и МО включается 
в группу учреждений с высокими показателями 
динамики назначений.

В свою очередь, может быть обратная ситуа-
ция, относительно благополучная на 15.04.2022.
ГБУЗ СО ГП № 13 имела процент исполнения 
заявки 22%, при необходимом 26% и среднем 
20%. На 20.05.2022 имеет исполнение заявки 28%, 

Рис. 1. Исполнение заявки на НС сельскими МО, %
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Дата 
обновления 
информации

МО
Целевой 

показатель 
на год

Целевой 
показатель 

на дату 
обновления 

Количество 
пациентов 

с ХБС, 
с 01.01.2022

Количество 
пациентов, 

получающих 
НС, всего, 

нарастающим 
итогом

Из них 
получающих 
НС с 2022 г., 

нараста-
ющим итогом

% адек-
ватно 

обезбо-
ленных 

пациентов

20.05.22 ГБУЗ СО 
«Большеглушицкая ЦРБ» 25 5 24 7 4 80,00

20.05.22
ГБУЗ СО 

«Большечерниговская 
ЦРБ»

20 5 13 6 3 60,00

20.05.22 ГБУЗ СО «Волжская ЦРБ» 103 22 293 35 26 118,18

20.05.22 ГБУЗ СО «Елховская ЦРБ» 20 4 16 6 3 75,00

20.05.22 ГБУЗ СО 
«Жигулевская ЦГБ» 112 20 123 66 21 105,00

20.05.22 ГБУЗ СО 
«Исаклинская ЦРБ» 18 4 140 30 8 200,00

20.05.22 ГБУЗ СО 
«Камышлинская ЦРБ» 18 1 22 9 1 100,00

20.05.22 ГБУЗ СО 
«Красноармейская ЦРБ» 24 20 134 30 13 65,00

МОНИТОРИНГ АДЕКВАТНОГО ОБЕЗБОЛИВАНИЯ

Рис. 2. Исполнение заявки на НС МО г. Самара, %
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Рис. 3. Сравнение исполнения заявки на НС в Самарской области в 2021-2022 гг., %
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что составляет прирост исполнения только 6% 
более чем за месяц (см. рис. 2). Следовательно, 
руководству и врачам МО необходимо рассмо-
треть причины низкого уровня назначений (они 
могут быть и объективными) и принять соот-
ветствующие решения. Поскольку руководители 
еженедельно получают данные по выбору заяв-
ки, они могут видеть уровни выборки заявки,
% адекватного обезболивания по всем МО, что дает 
как понимание о ситуации в целом по области, 
так и возможность обмена опытом с успешными 
практиками обезболивания.

Сочетанный анализ мониторингов также дает 
возможность увидеть системные проблемы обез-
боливания в МО. Например, сочетание низкого 
уровня адекватного обезболивания (см. табл.) 
и высокого % выбора заявки (см.рис. 1) показывает 
высокий риск избыточного уничтожения неис-
пользованных НС (так как небольшому количеству 
пациентов выписано и выдано большое количество 
препаратов).

С другой стороны, сочетание высокого уровня 
адекватного обезболивания и низкого % выбора 
заявки указывает на небольшую длительность 
назначения НС в целом, то есть лечебному учреж-
дению необходимо провести работу по выявлению 
позднего назначения НС.

Мониторинг разных аспектов противоболе-
вой терапии дает возможность:

1. Регулярно анализировать ситуацию в целом 
по Самарской области.

2. Ранжировать МО по категориям в зависи-
мости от показателей мониторинга и проводить 
целевую работу по обучению в МО с низким ка-
чеством ПБТ.

3. Выявить МО с диспропорцией % выбора 
заявки и % адекватно обезболенных пациентов 
для свое временной коррекции ситуации.

4. Контролировать использование инвазивных 
и неинвазивных форм НС, в том числе пролонги-
рованного и короткого действия.

5. Повысить качество ПБТ и исполнение КП ДК 
(см. рис. 3) в целом по области.

Выводы и заключение
В целом по области на 20 мая 2022 г. должно 

быть использовано 36% заявки, а реально использо-
вано только 28%. Таким образом, мониторирование 
показало, что, несмотря на то, что в Самарской 
области проводится активная работа по достиже-
нию контрольных показателей «дорожной карты», 
создаются необходимые условия для организации 
терапии ХБС (например, на 01.01.2018 в обла-
сти функционировало 18 пунктов отпуска НС, 
на 01.01.2022 их организовано 63), есть сложности 
с назначением и, соответственно, правильным 
обезболиванием нуждающихся пациентов.

Для изменения ситуации предложено:
 проведение разбора клинических случаев 

по правильному ведению пациентов с ХБС на об-
ластных образовательных мероприятиях;
 внутренний анализ недостаточного назначе-

ния и низкого качества противоболевой терапии 
в учреждениях с исполнением заявки ниже сред-
него уровня;
 внешняя экспертиза недостаточного назна-

чения и низкого качества противоболевой тера-
пии в учреждениях с исполнением заявки ниже 
среднего уровня.
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Аннотация
Что такое паллиативная помощь и куда за ней обратиться? Как 
попасть в хоспис? Как получить от государства инвалидную 
коляску? Как жить, если не стало близкого человека? В поисках 
ответов тяжелобольные люди и их родные звонят на Горячую 
линию помощи неизлечимо больным людям по номеру 8–800–
700–84–36. Ее создал благотворительный фонд помощи хоспи-
сам «Вера» в 2016 году. Сегодня она не единственная в нашей 
стране. Телефоны горячих линий появились в разных регионах 
России – Самаре, Уфе, Санкт-Петербурге, Ярославской об-
ласти. Теперь звонки поступают не только от родственников 
пациентов, но и от медицинских работников. Чаще всего они 
спрашивают, куда перевести неизлечимо больного человека, 
где в регионе есть паллиативное учреждение, какие документы 
подготовить для передачи в хоспис.
Ключевые слова: горячая линия, маршрутизация, помощь 
в регионах, консультирование.

Почти 6 лет в России работает Горячая линия по-
мощи неизлечимо больным людям 8–800–700–84–36. 
Ее создал благотворительный фонд помощи хосписам 
«Вера». Консультанты принимают звонки со всей 
страны – круглосуточно и бесплатно. В основном с раз-
личными вопросами обращаются родственники тяже-
лобольных людей, но нередко звонят и медицинские 
работники. Рассказываем, как устроена горячая линия, 
чем она может быть полезна профессиональному 
сообществу и какие похожие службы есть в регионах.

Звонок из Тульской области. Врач спрашивает, 
нужно ли получать лицензии на организацию де-
ятельности кабинета паллиативной медицинской 
помощи и отделения выездной патронажной служ-
бы. А медик из Курска интересуется, утверждена 

ли укладка по паллиативной медицинской помощи 
приказом Минздрава России? Поскольку оба вопро-
са – юридические и по ним нужна не только инфор-
мация, но и подробные инструкции, что делать, кон-
сультант подключает к подготовке ответа юристов 
фонда «Вера». Это занимает время, но зато ответ 
получается обстоятельный и квалифицированный.

Это лишь пара примеров обращений медицин-
ских работников на горячую линию фонда «Вера». 
В основном врачи звонят с запросами именно 
на методические консультации. Консультанты 
во всех случаях помогают найти ответы: объясня-
ют, указывают конкретные законы и официальные 
документы, а также подсказывают источники 
с проверенной информацией, например, портал 

Abstract
What is palliative care and where to apply for it? How to get into 
a hospice? How do I get a wheelchair from the state? How to live 
if the loved one is gone? In search of answers, seriously ill people 
and their relatives call the Hotline for Terminally Ill at 8-800-
700-84-36. It was created by the charity foundation for hospices 
«Vera» in 2016. Today it is not the only one in our country. 
Hotlines appeared in diff erent regions of Russia – Samara, Ufa, St. 
Petersburg, Yaroslavl region. Now calls are received not only from 
relatives of patients, but also from medical professionals. Most 
oft en they ask where to transfer a terminally ill patient, where is 
a palliative care facility in the region, what documents to prepare 
for transfer to a hospice.
Keywords: hotline, routing, assistance in the regions, consulting.
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«Про паллиатив» и сайт Ассоциации профес-
сиональных участников хосписной помощи.

Чем помогает горячая линия 
медицинским работникам

Медсестры и фельдшеры чаще всего обращают-
ся по вопросам маршрутизации: куда перевести 
неизлечимо больного человека, где в регионе есть 
паллиативное учреждение, какие документы под-
готовить для передачи в хоспис?

«Когда звонят врачи, – рассказывает Наталья 
Зуева, руководитель проекта «Горячая линия 
помощи неизлечимо больным людям», – кон-
сультанты могут передать контакт в фонд «Вера». 
А там всегда постараются связать с человеком, 
который имеет опыт в схожем вопросе, способен 
рассказать о внутренней «кухне» и дать практи-
ческие советы. Например, если вопрос касается 
организации выездной службы паллиативной по-
мощи, подскажут, в какие учреждения позвонить, 
чтобы узнать об этом процессе подробнее. Личные 
номера не дают, но помогают в поисках нужного 
специалиста. Такая же схема возможна, если врачу 
нужно мнение второго врача по поводу лечения».
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Но есть ряд вопросов, на которые сотрудники горя-
чей линии не отвечают ни при каких обстоятельствах. 
Это все, что касается лечения и назначений лекарств. 
На такие вопросы может ответить только лечащий врач.

«Почти половина всех звонков (около 45%) посту-
пает от родственников тяжелобольных людей, – рас-
сказывает Наталия Зуева, – 6% от самих пациентов, 
и только 1% – от медицинских специалистов. Воз-
можно, их количество больше. Во многих случаях 
люди звонят анонимно, но по характеру запросов 
мы можем предположить, что на линии врач, фельд-
шер или медсестра».

«Из общей массы звонков сложно вычислить 
долю тех, которые касаются только обезболива-
ния, – поясняет Наталия, – поскольку они относятся 
к разным категориям запросов. Например, мно-
гие абоненты сообщают о боли наряду с другими 
симптомами – рвотой, отеками и прочим. Или же 
говорят: «Сейчас боль под контролем, но что делать 
завтра?» Это мы рассматриваем, как информаци-
онный запрос. А ситуацию «Доктор назначил пре-
парат, но от него человеку плохо, он перестал его 
принимать, как теперь быть?» считаем запросом 
медицинским.

Обращение типа «Человек принимает морфин, 
а раньше злоупотрелял алкоголем. Он что, сменил одну 
зависимость на другую?» – скорее, психологический 
запрос. Пожалуй, только запросы по лекарственному 
обеспечению (их в среднем бывает около 17%), а также 
звонки от людей в тяжелом эмоциональном состоянии, 
когда в их голосе сквозит ужас оттого, что они впервые 
столкнулись с болью у близкого человека и понятия 
не имеют, что с этим делать (около 2% от всех запросов), 
можно отнести к категории “Обезболивание”».

Как работает Горячая линия 
фонда помощи хосписам «Вера»
Что такое паллиативная помощь и куда за ней 

обратиться? Как попасть в хоспис? Как получить 
от государства инвалидную коляску? Как жить, 
если не стало близкого человека? В поисках от-
ветов тяжелобольные люди и их родные звонили 
в благотворительный фонд помощи хосписам 
«Вера». Вопросов было очень много, и в 2016 году 
фонд создал специальную Горячую линию по-
мощи неизлечимо больным людям по номеру 
8–800– 700-84-36, чтобы поддерживать и утешать 
людей в сложный период.

Сейчас на горячей линии работают в разном 
режиме почти 20 консультантов. Это дипломиро-
ванные психологи, которые прошли дополнитель-
ное обучение по вопросам паллиативной помощи. 
В первую очередь они оказывают эмоциональную 
поддержку, ведь важно, чтобы человек на другом 
конце провода не оставался один на один со своей 
бедой. Консультанты также отвечают на общие 
вопросы о помощи в конце жизни, рассказывают, 
как добиться обезболивания, как правильно со-
ставить обращение, чтобы получить положенное 
медоборудование.

Консультанты горячей линии помогают прояс-
нить последовательность действий и нередко дают 
для поддержки абонента номера горячих линий 
тех регионов, в которых они уже работают при го-
сударственных лечебных учреждениях, хосписах 
или региональных благотворительных фондах. 
Эти телефоны не относятся к благотворительному 
фонду «Вера», но сотрудники этих линий хорошо 
знают специфику области и могут оказать точеч-
ную помощь.
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Горячая линия АНО «Самарский 
хоспис»
Обычно местные НКО запускают горячие линии, 

чтобы поддерживать своих подопечных и их род-
ных, а уже затем помощь охватывает все больше 
людей и становится системной. Самарская горячая 
линия – одна из первых в России. И хотя ее офи-
циальная дата рождения – ноябрь 2018 года, все 
началось гораздо раньше. Просто до этого момента 
линия работала на волонтерских началах.

«Еще в 2005 году мы поняли, что для качествен-
ной работы выездной патронажной службы необ-
ходима круглосуточная связь пациента с врачом, 
который ведет его в хосписе, – рассказывает Ольга 
Васильевна Осетрова, главный врач Самарского 
хосписа. – Ведь состояние тяжелобольного чело-
века меняется, порой очень резко. И, если не по-
мочь в эти трудные часы, вся предыдущая, пусть 
и отличная, работа идет насмарку. Пациент и его 
родные страдают, и специалисты хосписа могут 
эмоционально выгореть, ведь критерий нашей 
работы – обратная связь с людьми.

Постепенно к звонкам пациентов и их близ-
ких стали добавляться звонки людей, узнавших 
о хосписе от своих родных и знакомых, чьих род-
ственников мы когда-то сопровождали. Сначала 
консультировали по телефону, потом, если эти 
люди находились в Самаре, их наблюдал хоспис, 
если из других городов – вели по телефону. Это 
стало значимой частью нашей работы. Фактически 
каждый пятый пациент обратился в хоспис по ре-
комендации, и первый контакт был по телефону 
врача хосписа».

В отличие от горячей линии фонда «Вера» 
в Самарском хосписе отвечают и на вопросы ме-
дицинского характера. На линии дежурят врачи 
с 20-летним стажем работы, которые имеют право 
ответить, что делать, если лекарство плохо сни-
мает боль, если снижен аппетит из-за тошноты 
или нарастает слабость.

Один из самых популярных типов запросов 
на горячую линию Самарского хосписа – инфор-
мационный. Где, как и на каких условиях получить 
паллиативную помощь? Какие хосписы работают 
поблизости? Можно ли получить помощь на дому? 
Такие вопросы возникают везде независимо от ре-
гиона, в том числе и у медработников.

Горячие линии по паллиативной 
помощи в регионах России

Сегодня телефоны горячих линий есть в разных 
российских регионах. 

Санкт-Петербург
Благотворительное частное медицинское уч-

реждение «Хоспис на дому»:
8–800–500–97–76 (бесплатно, круглосуточно).

Крым
Благотворительный фонд «Сердце Крыма»: 
+7–978– 683-11-51, +7–978–713–50–36.

Новосибирская область
Благотворительный фонд «Защити жизнь»:
8–800–222–11–02.

Самарская область
Автономная некоммерческая организация «Са-

марский хоспис».
Номера и график работы врачей на линии смо-

трите здесь: https://samara-hospice.ru/consult/

Уфимская область
Уфимский хоспис:
+7–347–299–68–36.

Ярославская область:
Дом милосердия кузнеца Лобова:
+7–4852–60–84–36. 

61№ 2, 2022



Сравнительный клинико-экономический анализ применения 
таблетированной формы препарата морфин с быстрым 

высвобождением и инъекционной лекарственной формы 
у онкологических пациентов с хроническим болевым 

синдромом сильной интенсивности
Котельникова И. Г. 1, Волкова Н. В. 1, Катаева А. А. 2

1 Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод», г. Москва
 2 Общество с ограниченной ответственностью «РИК-Фарма», г. Москва

Котельникова Ирина Геннадьевна – кандидат фармацевтических наук, начальник медицинского управления 
ФГУП «Московский эндокринный завод». ORCID htt ps://orcid.org/0000–0002–1584–8739. Адрес: 109052 г. Москва, 
ул. Новохохловская, д. 25. Тел.: +7–916–164–42–11. E-mail: i_g_kotelnikova@endopharm.ru

Волкова Наталья Владимировна – кандидат биологических наук, главный специалист медицинского управления 
ФГУП «Московский эндокринный завод». ORCID htt ps://orcid.org/0000–0002–4055–2278. Адрес: 109052 г. Москва, 
ул. Новохохловская, д. 25. Тел.: +7–495– 234-61-92, доб. 4716. E-mail: n_volkova@endopharm.ru

Катаева Анна Александровна – кандидат медицинских наук, медицинский писатель ООО «РИК-Фарма». 
ORCID https://orcid.org/0000–0002–7226–2793. Адрес: 123298 г. Москва, ул. 3-я Хорошевская, д. 18, к. 2, этаж 2 антресоль, 
оф. 304, 305.

Аннотация

Морфин признан препаратом выбора в терапии хронической 
боли сильной интенсивности у пациентов с онкологически-
ми заболеваниями. Морфина гидрохлорид в форме раство-
ра для инъекций внесен в Перечень ЖНВЛП. Целью иссле-
дования являлась оценка целесообразности и подготовка 
обоснования включения лекарственной формы морфина 
«таблетки» в Перечень ЖНВЛП. Анализ стратегий терапии 
хронической боли сильной интенсивности у онкологических 
пациентов выявил очевидное клинико-экономическое пре-
имущество таблеток морфина гидрохлорида, обоснованное 
показателями «минимизации затрат» государственного 
бюджета здравоохранения. В рандомизированном сравни-
тельном клиническом исследовании доказана сопоставимая 
эффективность, переносимость и безопасность двух форм 
морфина – раствора для инъекций и таблеток у онкологиче-
ских пациентов с болевым синдромом сильной интенсивно-
сти. Использование таблеток морфина гидрохлорида в каче-
стве альтернативы морфину раствору позволяет держателю 
бюджета эффективно снизить расходы на ведение пациен-
тов и, соответственно, перераспределить высвободившиеся 
финансовые ресурсы по другим статьям бюджета. Важно, 
что применение таблеток морфина приемлемо не только 
в условиях стационара, но и в домашних условиях, что дает 
возможность дополнительного снижения затрат на госпита-
лизацию больных с различными формами злокачественных 
заболеваний. Результаты проведенного исследования могут 
служить основанием для включения морфина гидрохлорида 
таблеток в Перечень ЖНВЛП для терапии боли у онкологи-
ческих пациентов.
Ключевые слова: морфин, таблетки, неинвазивные опиоид-
ные анальгетики, терапия боли, клинико-экономический ана-
лиз, болевой синдром, обезболивание, паллиативная помощь, 
пациенты со злокачественными новообразованиями, онко-
логические заболевания, Перечень ЖНВЛП, государственный 
бюджет, минимизация затрат.

Abstract

Morphine is first line therapy the management of 
strong intensity chronic pain in cancer patients. Morphine 
hydrochloride solution for injections is included into Vit
al and Essential Drugs List, but not the morphine tablets. 
Therefore, the aim of the study was to assess the rationality 
for morphine tablets inclusion into Vital and Essential Drugs 
List. The analysis of the strategies for the management of 
strong intensity chronic pain in cancer patients demonstrates 
obvious clinical-economic benefit for morphine hydrochloride 
tablets, based on healthcare budget “cost minimization” 
index. In randomized comparative clinical trial comprising 
cancer patients suf fering with strong intensity chronic pain, 
ef fectiveness and safety of two morphine hydrochloride drug 
forms (solution for injection and tablets) in pain management 
was shown to be similar. Morphine hydrochloride tablets 
as alternative to morphine hydrochloride injections allows 
to minimize cancer patients care costs ef fectively, and to 
redistribute the resources released to other budget items. 
It is important that morphine tablets can be used not only in 
hospital settings but at home as well providing additional cost 
minimization due to hospital stay need reduction. The results 
of the study conducted are the rationale to include morphine 
hydrochloride the tablets into Vital and Essential Drugs List for 
pain management in cancer patients.
Key words: morphine, tablets, non-invasive opioid analgetics, 
pain management, clinical-economic analysis, pain syndrome, 
cancer pain, analgesia, palliative care, cancer patients, 
oncological diseases, budget, cost minimization, Vital and 
Essential Drugs List
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Введение

Несмотря на значительные достижения в диа-
гностике и терапии онкологических заболеваний, 
по прогнозам экспертов Всемирной организации 
здравоохранения (ВОЗ), в ближайшие годы заболева-
емость и смертность от злокачественных новообра-
зований (ЗНО) будет увеличиваться, соответственно 
будет расти число пациентов с болевым синдромом, 
обусловленным опухолевым процессом [1].

В 2018 г. в Российской Федерации впервые 
в жизни выявлено 624 709 случаев ЗНО (в том числе 
285 949 и 338 760 у пациентов мужского и женского 
пола соответственно). Прирост данного показате-
ля по сравнению с 2017 г. составил 1,2%. На конец 
отчетного 2018 г. контингент больных составил 
3 762 218 (2017 г. – 3 630 567; 2016 г. – 3 518 842), т. е. 
2,6% населения страны. 20,3% ЗНО диагностированы 
при наличии отдаленных метастазов (2017 г. – 20,2%). 
Однако реальный показатель запущенности выше 
(26,4%; 2017 г. – 25,8%), так как следует учитывать 
и новообразования визуальных локализаций, диа-
гностированные в III стадии [2, 3].

Практически все пациенты с генерализованными 
ЗНО в той или иной степени нуждаются в паллиа-
тивной медицинской помощи, большинству из них 
необходима адекватная терапия боли. Болевой син-
дром у таких пациентов является одним из наиболее 
значимых факторов, резко снижающих качество 
жизни за счет нарушения ночного сна, снижения 
физической активности и угнетения психоэмоцио-
нального состояния [4, 5, 6]. По данным исследова-
ния, проведенного Центром паллиативной помощи 
онкологическим больным МНИОИ им. П. А. Герцена, 
в РФ общее число больных с ЗНО, которые нужда-
ются в обезболивании, составляет не менее 433 тыс., 
из них 200 тыс. нуждаются в сильных опиоидных 
препаратах в неинвазивных формах для купирования 
болевого синдрома [7].

Федеральное законодательство России (ФЗ 
№ 323 «Об охране здоровья граждан РФ») однозначно 
трактует право пациентов на «облегчение боли, свя-
занной с заболеванием, состоянием и (или) медицин-
ским вмешательством, методами и лекарственными 
препаратами и психотропными лекарственными 
препаратами». Таким образом, адекватный контроль 
боли (в том числе и у онкологических пациентов) 
является государственной задачей.

Повышение доступности и качества обезболива-
ния является одной из задач, закрепленных в рас-
поряжении Правительства Российской Федерации 
«План мероприятий («дорожная карта») «Повышение 
доступности наркотических средств и психотроп-
ных веществ для использования в медицинских 
целях» (утв. распоряжением Правительства РФ 
01.07.2016 за № 1403-р). В рамках реализации запла-
нированных мероприятий предусмотрено также 
«расширение номенклатуры наркотических лекар-

ственных препаратов, используемых при болевом 
синдроме, в том числе у детей». Отдельным пунктом 
вынесено положение о необходимости государствен-
ной регистрации лекарственного препарата «Морфин, 
таблетки 5 мг и 10 мг, покрытые оболочкой» (морфин 
короткого действия) и включении зарегистрирован-
ных наркотических лекарственных препаратов (ЛП) 
в Перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов (ЖНВЛП) [8].

В общепризнанной концепции терапии хрониче-
ской боли у онкологических пациентов к наиболее 
безопасным и эффективным препаратам, обеспе-
чивающим наилучшее качество жизни, относятся 
опиоидные анальгетики в неинвазивной форме [7]. 
В настоящий момент в Перечень ЖНВЛП под меж-
дународным непатентованным наименованием 
(далее МНН) «морфин» не включена форма выпуска 
препарата в виде таблеток, покрытых оболочкой.

В Федеральном законе № 61 «Об обращении 
лекарственных препаратов» установлена необходи-
мость оценки экономических последствий в целях 
принятия решения о включении предлагаемых ЛП 
в перечни лекарственных препаратов для медицин-
ского применения.

Цель исследования
В связи с вышеизложенным целью настоящего 

исследования являлось проведение клинико-эко-
номического анализа и анализа влияния на бюджет 
программы государственных гарантий (ПГГ) оказа-
ния гражданам бесплатной медицинской помощи 
в случае включения новой лекарственной формы 
морфина в Перечень ЖНВЛП.

Исходя из поставленной цели, были решены 
следующие задачи:
 проведен анализ данных по эпидемиологии 

и современным подходам к купированию хрони-
ческого болевого синдрома;
 проведена клинико-экономическая оценка 

использования альтернативных методов медика-
ментозного купирования хронического болевого 
синдрома, включенных в исследование;
 проведена оценка влияния на бюджет ПГГ 

использования альтернативных методов медика-
ментозного купирования хронического болевого 
синдрома, включенных в исследование.

1. Материалы и методы

Настоящее исследование выполнено в соответствии 
с правилами формирования перечней лекарствен-
ных препаратов для медицинского применения, 
утвержденными Постановлением Правительства РФ 
№ 871 от 28.08.2014, правилами и методами исследова-
ний, установленных в отраслевых технических нормах 
ГОСТ Р 56044–2014 и ГОСТ Р 57525–2017, положениями 
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методических рекомендаций по проведению сравни-
тельной клинико-экономической оценки лекарствен-
ного препарата и проведению исследований по ана-
лизу влияния на бюджет, разъясняющих требования, 
установленные в Постановлении Правительства РФ 
№ 871 [9, 10]. В основу исследования положена гипотеза 
об экономической целесообразности использования 
морфина в лекарственной форме «таблетки, покрытые 
оболочкой», за счет сопоставимой эффективности 
и меньших затрат по сравнению с морфином в лекар-
ственной форме «раствор для инъекций».

Исследование проведено без использования 
математического моделирования. Для проведения 
расчетов был разработан математический кальку-
лятор с применением программного обеспечения 
Microsoft Excel 2019.

1.1. Методика определения характеристик 
исследуемой технологии и численности 
целевой популяции пациентов

Для определения характеристик используемой 
медицинской технологии были проанализирова-
ны сведения, представленные в государственном 
реестре лекарственных средств, и данные из инструк-
ции по медицинскому применению лекарственного 
препарата (ЛП).

В качестве целевой популяции рассматривались 
онкологические пациенты с хроническим болевым 
синдромом сильной интенсивности. Выбор целевой 
популяции обусловлен социальной и медицинской 
значимостью рассматриваемой проблематики:

– Доля больных, умерших в течение первого года 
после установления диагноза ЗНО (одногодичная 
летальность) из взятых на учет в предыдущем году, 
в 2018 г. составила 22,2% (131 723 пациента); общая 
летальность пациентов с онкологическими забо-
леваниями составила 6% (225 733 пациента). Таким 
образом, смертность от онкологических заболе-
ваний является второй по значимости причиной 
смерти после заболеваний системы кровообраще-
ния (841 915 пациентов в 2018 г.) [4]. По результатам 
проведенного нами опроса специалистов выявлено, 
что 71% пациентов с онкологическими заболевания-
ми, которые в течение года переходят в клиническое 
состояние «смерть», необходима терапия боли с ис-
пользованием сильнодействующих обезболивающих 
и, соответственно, эти люди нуждаются в подборе 
суточной дозы опиоида (титрование дозы) «морфина 
гидрохлорид, таблетки 5 мг и 10 мг, покрытые пле-
ночной оболочкой» (пероральный морфин быстрого 
высвобождения).

– Данное исследование по клинико-экономиче-
ской оценке является единственным регистрацион-
ным клиническим исследованием таблетированной 
формы морфина отечественного производства, 
проведенным ФГУП «МЭЗ».

1.2. Обоснование выбора альтернативы 
для проведения оценки экономических 
последствий включения новой 
лекарственной формы морфина 
в Перечень ЖНВЛП

Поскольку под МНН «морфин» в Перечень ЖНВЛП 
уже включено несколько лекарственных форм, 
в качестве альтернативы для сравнения была вы-
брана лекарственная форма, в отношении которой 
доказана эквивалентная эффективность таблеток, 
покрытых оболочкой, в дозировке 10 мг. В качестве 
референс-препарата в настоящем исследовании рас-
сматривалась лекарственная форма для внутримы-
шечного введения – «морфин, раствор для инъекций 
10 мг/мл» в дозе 4 мг (производитель ФГУП «МЭЗ», 
Россия). В соответствии с инструкцией по меди-
цинскому применению (ИМП) препарат «Морфин, 
раствор для инъекций, 10 мг/мг», 1 мл раствора (4 мг) 
применяется по тем же показаниям, что и «морфин, 
таблетки, покрытые оболочкой».

По данным клинической практики, в настоящее 
время морфин является основным препаратом 
для терапии болевого синдрома сильной интен-
сивности [11]. Для подбора суточной дозы опио-
ида на первом этапе рекомендуется применять 
пероральный морфин быстрого высвобождения, 
что связано с особенностью его фармакокинетики 
и широким терапевтическим диапазоном [12, 14]. 
Профессиональными ассоциациями разработаны 
клинические рекомендации «Хронический болевой 
синдром (ХБС) у взрослых пациентов, нуждающихся 
в паллиативной медицинской помощи», в которых 
морфин рекомендован к применению в качестве 
препарата во 2-й и 3-й ступени обезболивания [15]. 
Таким образом, при выборе технологии сравнения 
были учтены следующие факторы:
 применение морфина в форме раствора для инъ-

екций по тем же показаниям и в той же клинической 
ситуации, что и использование морфина в форме 
таблеток короткого действия;
 наличие раствора морфина для инъекций, 

10 мг/мл, 1 мл – ампулы (5) – упаковки ячейковые 
контурные (2) – пачки картонные в Перечне ЖНВЛП;
 наличие препарата «морфин, раствор для инъ-

екций 10 мг/мл» в клинических рекомендациях 
по фармакотерапии хронического болевого синдрома 
сильной интенсивности у пациентов паллиативного 
профиля.

1.3. Обоснование выбора метода клинико-
экономического исследования

Выбор метода клинико-экономического иссле-
дования (КЭИ) обоснован результатами сравни-
тельной оценки клинической эффективности и без-

64



опасности медицинских препаратов, включенных 
в исследование. Сравнительная эффективность 
и безопасность морфина в форме раствора для инъ-
екций и в форме таблеток, покрытых оболочкой, 
были изучены в многоцентровом открытом ран-
домизированном клиническом регистрационном 
исследовании (далее РКИ) в параллельных группах 
по изучению эффективности, безопасности, фарма-
кодинамики и фармакокинетики морфина в форме 
таблеток 10 мг (ФГУП «МЭЗ», Россия) и в форме 
раствора для инъекций 1% (ФГУП «МЭЗ», Россия) 
у онкологических пациентов с хроническим боле-
вым синдромом сильной интенсивности [4].

В исследование было включено 130 пациентов, 
из которых 110 были рандомизированы в группу 
исследования эффективности и 20 пациентов 
включены в группу оценки фармакокинетики. 
В группе исследования эффективности пациенты 
были распределены на 2 подгруппы фармакотера-
пии болевого синдрома сильной интенсивности.

Группа 1: морфин, таблетки, покрытые пле-
ночной оболочкой, 10 мг, по 1 таблетке перораль-
но каждые 4 часа на протяжении 7 дней (далее 
препарат Т);

Группа II: морфин, раствор для инъекций 
10 мг/мл, внутримышечно по 4 мг каждые 4 часа 
на протяжении 7 дней (далее препарат Р).

Эффективность терапии в двух группах рас-
считывали путем оценки первичных и вторичных 
критериев [4]: оценку эффективности проводили 
путем сравнения среднего дневного значения 
интенсивности боли по нумерологической шкале 
от 1 до 10 баллов (NRS), измеренного на 1-й и 7-й 
дни в обеих группах. Оценку вторичных крите-
риев эффективности проводили путем сравнения 
следующих показателей:

– среднее общее дневное значение уровня боли, 
измеренное по шкале NRS на 2–6-й дни;

– общая оценка эффективности пациентом/ис-
следователем в баллах от 1 (нет ответа на лечение) 
до 5 (полный ответ, болевые ощущения отсутствуют);

– среднее количество баллов по опроснику 
качества жизни EORTC QLQ-30, оцениваемого 
на визите завершения;

– суммарное количество доз исследуемого пре-
парата/препарата сравнения, введенного за период 
лечения;

– суммарное количестве доз анальгетического 
дополнительного препарата;

– доля пациентов в каждой группе, которым 
потребовалось хотя бы одно введение дополни-
тельного анальгетика.

Результаты оценки 
эффективности в рамках 
клинического исследования

Первичные критерии эффективности
Согласно протоколу исследования, первичным 

критерием оценки эффективности являлось сред-
нее дневное значение по шкале NRS (цифровая 
рейтинговая шкала Numerical Rating Scale, NRS), 
состоящей из 11 пунктов: от 0 – боль отсутствует, 
до 10 – боль, которую невозможно терпеть. Опрос 
пациентов проводился по телефону в 1-й и 7-й дни 
исследования. Результаты измерения интенсивно-
сти боли представлены в таблице 1.

Для выявления разницы показателей результатов 
между группами пациентов, принимавших препараты 
Т и Р, использовали дисперсионный анализ для неза-
висимых групп с повторными измерениями. Анализ 
проведен для пациентов, завершивших исследование 
(per protocol, N-103). Согласно полученным результатам, 
по показателю среднедневного значения интенсив-
ности боли по шкале NRS в 1-й и 7-й дни не выявлено 
статистически значимых различий между группами Т 
и Р (значение р = 0,460). Рассчитанная нижняя граница 
95% доверительного интервала (ДИ) для разности сред-
них значений исследуемых групп составила –9,27 мм, 
что не пересекает границу не меньшей эффективности 
исследуемого препарата (таблеток).

Показатель
1-й день 7-й день

Группа Т Группа Р Группа Т Группа Р

Число валидных значений 52 51 52 51

Среднее значение 44,16 49,27 19,28 20,13

Стандартное отклонение 21,54 19,17 22,06 22,6

Минимальное значение 14,17 22,17 1 1

Максимальное значение 90 96,5 86,67 95

р1 р = 0,460

р2 р = 0,000

Примечание. р1 – уровень статистической значимости межгрупповых различий в группах Т и Р; р2 – уровень статистической 
значимости внутригрупповых различий во времени.

Таблица 1
РЕЗУЛЬТАТЫ ИЗМЕРЕНИЯ СРЕДНЕДНЕВНОГО ЗНАЧЕНИЯ ИНТЕНСИВНОСТИ БОЛИ ПО ШКАЛЕ NRS:
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Вторичные критерии эффективности
В результате проведенного дисперсионного 

анализа также не было выявлено статистически 
значимых различий между группами пациентов, 
принимавших исследуемые препараты (р > 0,05), 
ни по одному из вторичных критериев оценки эф-
фективности. Полученные результаты подтвердили 
высокие оценки качества обезболивания на завер-
шающем визите в обеих группах. Аналогичный 
результат получен при анализе общей оценки 
эффективности терапии врачом-исследователем. 
Средний показатель количества баллов по опро-
снику качества жизни EORTC QLQ-30 в группе Т 
составил 55,35 ± 10,95, в группе Р – 55,24 ± 9,51, 
что не имело статистически значимых различий 
между группами (р = 0,492). Суммарное коли-
чество доз исследуемого препарата в группе Т 
за период терапии исчислялось в диапазоне 37,2 ± 
56, в группе Р аналогичный показатель составил 
38,2 ± 7,07, что не имело достоверной разницы (р 
= 0,943). Общее количество доз дополнительного 
анальгетика, введенного для терапии «прорывной» 
боли за период лечения в группе Т составило 0,75 
± 1,61, что было значительно меньше, чем в груп-
пе сравнения Р – 1,31 ± 1,99 (р = 0,045). Однако 
не выявлено различий в количестве пациентов, 
которым потребовалось хотя бы одно введение 
дополнительного анальгетика (р > 0,05).

Безопасность
Все зарегистрированные нежелательные ре-

акции (НР) были проанализированы и сгруппи-
рованы по частоте, степени тяжести и их связи 
с применением исследуемых препаратов. За время 
проведения клинического исследования было за-
регистрировано 365 НР (170 в группе Т и 195 в груп-
пе Р). Всего НР были выявлены у 88 пациентов 
(50 пациентов в группе Т и 38 пациентов в группе 
Р). Статистически значимые (р = 0,000) различия 
между группами наблюдались только по одному 
НР (запор): 22 пациента, принимавших таблет-
ки, жаловались на задержку стула, в сравнении 
с 4 пациентами, получавшими инъекции. По всем 
остальным НР достоверных различий не наблю-
далось (р > 0,05).

Таким образом, на основании результатов 
исследования был сделан вывод о не меньшей 
эффективности таблеток и о сходном профиле без-
опасности препаратов «морфин таблетки, покры-
тые пленочной оболочкой, 10 мг» (производитель 
ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) 
и «морфин раствор для инъекций, 10 мг/мл» 
(производитель ФГУП «Московский эндокринный 
завод», Россия).

Поскольку результатами исследования была 
подтверждена сопоставимая эффективность та-
блеток и инъекций морфина, при отсутствии ста-
тистически значимых различий в эффективности 

и безопасности сравниваемых лекарственных форм 
использовали методы фармако-экономического 
анализа «минимизация затрат».

1.4. Обоснование выбора временного 
горизонта исследования

Согласно данным клинического исследования, 
положенного в основу фармако-экономической 
оценки, продолжительность терапии составила 
7 суток. Временной горизонт составил один год: 
оценивали необходимый объем финансирования 
для лекарственного обеспечения пациентов, нуж-
дающихся в купировании болевого синдрома.

1.5. Методика учета затрат 
на альтернативные медицинские 
лекарственные формы, включенные 
в исследование

В настоящем исследовании учитывались прямые 
медицинские расходы в случае применения морфина 
таблеток, покрытых оболочкой, 10 мг в сравнении 
с внутримышечным введением морфина раствора 
для инъекций 10 мг/мл в дозе 4 мг у онкологических 
пациентов с хроническим болевым синдромом 
сильной интенсивности в условиях системы здраво-
охранения Российской Федерации: прямые затраты 
на сравниваемые лекарственные препараты и со-
путствующие издержки, связанные с проведением 
процедуры внутримышечной инъекции морфина.

В исследовании была проведена оценка сто-
имости курса лечения в расчете на 1 пациента 
и затраты на терапию в гипотетической когорте 
из 100 человек.

Методика учета затрат 
на лекарственные препараты

Режим дозирования препаратов соответствовал 
данным клинического исследования, положенного 
в основу клинико-экономической оценки, а также 
информации из инструкций по медицинскому 
применению лекарственных препаратов.

В качестве источников информации для рас-
чета затрат на препарат морфин использовались 
актуальные сведения о зарегистрированной пре-
дельной отпускной цене раствора для инъекций 
производителя – 225,83 руб. за упаковку. В качестве 
источника информации о предельной отпускной 
цене таблеток производителя, планируемой к ре-
гистрации, использовались сведения, предостав-
ленные компанией-производителем – 440 руб. 
за упаковку. При расчете стоимости лекарственных 
средств учитывали 10% НДС. Ключевые параметры, 
использованные для расчета затрат на лекарствен-
ные препараты, приведены в таблице 2.
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Методика учета затрат, связанных с введением 
лекарственных препаратов

В рамках настоящего клинико-экономического 
исследования рассматривалась модель пациента, 
получающего лечение в условиях стационара.

Средняя стоимость законченного случая лече-
ния, в соответствии со стандартом медицинской 
помощи, рассчитывается, исходя из таких клас-
сификационных критериев, как демографические 
характеристики пациента, фаза, стадия, степень 
тяжести заболевания, вид медицинской помощи, 
используемые препараты. При этом в стоимость 
законченного случая включены следующие 
прямые медицинские затраты: затраты на ме-
дицинские услуги, лекарственные препараты, 
медицинские изделия, расходные материалы, 
лечебное питание [16]. В связи с этим при рас-
четах учитывали прямые медицинские затраты, 
обусловленные терапией хронического болевого 
синдрома сильной интенсивности. Поскольку 
лекарственные препараты и затраты на меди-
цинские услуги, связанные с их введением, вхо-
дят в структуру тарифа на оплату медицинской 
помощи по законченному случаю, для рассма-
триваемых альтернатив в расчетах учитывались 
стоимость таблеток и ампул морфина.

В связи с тем, что выделить из тарифа на за-
конченный случай лечения затраты на внутримы-
шечное введение морфина (медицинская услуга) 
не представлялось возможным, при учете прямых 
медицинских затрат использовали наименьшую 
цену услуги (стоимость инъекции во всех центрах, 
где проводилось клиническое исследование), которая 

соответствовала прейскуранту цен ФГБУ «Нацио-
нальный медицинский исследовательский радиоло-
гический центр Министерства здравохранения РФ», 
обособленное подразделение (филиал) Московский 
научно-исследовательский онкологический институт 
им. П. А. Герцена».

В качестве источника информации о стоимости 
расходных материалов (шприцы общего назначе-
ния) использовались опубликованные результаты 
анализа рынка медицинских изделий в сегменте 
нетканых изделий, проведенного компанией MDpro 
на основании данных о государственных закупках 
шприцев и игл, и сведений об экспортно-импортных 
операциях официальной таможенной статистики. 
На основании полученных данных была рассчитана 
средняя цена за 1 шприц общего назначения объемом 
2 мл [17]. Ключевые параметры для расчета затрат 
на медицинские услуги и медицинские изделия 
представлены в таблице 3.

1.6. Методика расчета клинико-
экономических показателей

Результаты анализа «минимизации затрат» пред-
ставляются в форме абсолютной разницы в затратах 
при применении целевого лекарственного препарата 
в сравнении с альтернативным. Показатель миними-
зации затрат используется для сравнения и опреде-
ления разницы стоимости двух лекарственных форм, 
при условии, что эти формы сопоставимы по клини-
ческой эффективности. Показатель «минимизация 
затрат» (СМА) рассчитывали по формуле [18]:

Лекарственный 
препарат/форма 

выпуска
Схема 

применения
Предельная отпускная 
цена производителя, 

руб.

Предельная отпускная 
цена производителя, 

руб. с учетом НДС

Число введений 
на курс 

лечения/стоимость 
1 введения, руб.

Морфин, таблетки, 
10 мг, N10

10 мг каждые 
4 часа 440,40 488,40 6/21,42

Морфин, раствор 
для инъекций, 
10 мг/мл, 1 мл, 
ампулы, N10

4 мг каждые 4 часа 225,00 248,41 6/24,84

Таблица 2
КЛЮЧЕВЫЕ ПАРАМЕТРЫ ДЛЯ РАСЧЕТА ЗАТРАТ НА ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ

Затраты на введение инъекции Цена за единицу, руб. Число единиц в сутки Расходы на введение 
в сутки, руб.

Расходы на медицинскую услугу 
(инъекция) 50 6 300

Затраты на закупку расходных
 материалов (шприц) 3,86 6 23,16

Таблица 3
КЛЮЧЕВЫЕ ПАРАМЕТРЫ ДЛЯ РАСЧЕТА ЗАТРАТ НА ВВЕДЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ В ИНЪЕКЦИОННОЙ ФОРМЕ
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СМА = DC1 – DC2,
где
СМА – показатель минимизации затрат;
DC1 – стоимость фармакотерапии пациентов 

в группе 1 (в рублях);
DC2 – стоимость фармакотерапии пациентов 

в группе 2 (в рублях).

1.7. Методика проведения анализа влияния 
на бюджет

Анализ влияния на бюджет позволяет оценивать 
ожидаемые затраты бюджета до и после внедрения 
новой технологии в широкую клиническую практику 
для лечения определенного заболевания. Результа-
ты применения метода демонстрируют возможные 
изменения бюджетных расходов, приемлемость этих 
изменений для бюджета и прогнозируемые послед-
ствия для финансирования системы здравоохранения.

При проведении анализа влияния на бюджет в ка-
честве новой внедряемой технологии рассматривали 
стратегию применения таблеток морфина 10 мг; 
в качестве альтернативной – применение внутри-
мышечных инъекций раствора морфина 10 мг/мл, 
1 мл. Предполагалось, что купирование болевого 
синдрома сильной интенсивности у пациентов про-
водится в стационаре. На основании полученных 
расчетов определяли изменение затрат держателя 
бюджета при внедрении новой лекарственной формы 
в Перечень ЖНВЛП.

Абсолютное число пациентов (160 270), нуждаю-
щихся в морфине, было получено расчетным путем. 
В качестве источников информации использовались 
данные официальной статистики о численности па-
циентов с диагнозом «онкологическое заболевание» 
в 2018 г. – 3 762 218 человек, и об уровне летальности – 
6% (225 733 пациента). Доля пациентов, нуждавшихся 
в назначении терапии для купирования опиоидами, 
была получена на основании результатов экспертного 
опроса, проведенного в марте – апреле 2020 г., среди 
специалистов в области терапии боли, паллиатив-
ной медицины и имеющих опыт работы более 5 лет 
(N-18) в 13 регионах РФ. На основании полученных 
данных было установлено, что 71% пациентов нужда-
ются в терапии опиоидами, в том числе морфином 
(160 270 пациентов).

1.8. Допущения, принятые в исследовании

Поскольку онкологические пациенты могут стра-
дать от нескольких видов боли сразу (прорывная, 
ноцицептивная, нейропатическая), в расчетах учи-
тывалось максимально возможное число введений 
опиоидного анальгетика в сутки – 6.

Поскольку по результатам РКИ Абузаровой и со-
авт. (2017) было показано отсутствие статистически 

значимых различий в необходимости использования 
дополнительных обезболивающих лекарственных 
препаратов, данные затраты в исследовании не учи-
тывались.

Ввиду отсутствия тарифов ОМС на введение 
лекарственных препаратов в инъекционной форме 
(код медицинской услуги) для оцифровки трудо-
затрат медицинского персонала использовались 
сведения из прейскуранта ФГБУ «Национальный 
медицинский исследовательский радиологиче-
ский центр Министерства здравоохранения РФ», 
обособленное подразделение (филиал) Московский 
научно-исследовательский онкологический институт 
им. П. А. Герцена» – для всех центров, где проводи-
лось клиническое исследование.

1.9. Методика проведения анализа 
чувствительности полученных результатов

Для оценки устойчивости полученных резуль-
татов к изменению ключевых параметров был 
проведен анализ чувствительности по следующим 
параметрам: цена на лекарственные препараты, 
стоимость медицинских услуг и медицинских из-
делий, численность целевой аудитории пациентов.

Проведен двухфакторный анализ чувствительно-
сти по критерию «цена на лекарственные препараты». 
Учитывали одновременное изменение базовой цены 
за упаковку морфина таблеток и раствора как в сторо-
ну увеличения, так и в сторону снижения в пределах 
±20% с шагом 10%; а также изменение базовой цены 
за упаковку морфина раствора для инъекций в сто-
рону снижения в пределах ±20% с шагом 10%. Также 
оценивали устойчивость полученных результатов 
к снижению базовой цены на введение лекарствен-
ного препарата в инъекционной форме плюс шприц 
на 50% от базового значения цены, использованного 
в расчетах.

При проведении анализа чувствительности 
по критерию «численность популяции» варьирова-
ли число пациентов, нуждающихся в купировании 
хронического болевого синдрома, в пределах с шагом 
±20% с шагом 10%.

Дополнительно был проведен анализ чувстви-
тельности к изменению частоты применения сравни-
ваемых лекарственных форм в условиях клинической 
практики: от 100% использования морфина раствора 
для инъекций до 100% использования морфина та-
блеток, с шагом 10%.

В связи с тем, что для клинико-экономического 
анализа использовали метод минимизации затрат 
и оценивали только прямые медицинские затраты, 
связанные с проведением лекарственной терапии, 
при проведении анализа чувствительности варьи-
ровали только базовые значения цен, используемых 
в расчетах, так как на полученные результаты могут 
влиять только данные параметры.
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2. Результаты

Лекарственный препарат «Морфина гидрохлорид, 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг» 
(морфин короткого действия) производителя ФГУП 
«Московский эндокринный завод» зарегистрирован 
на территории РФ в 2018 г. (РУ № ЛП-005012). Фар-
макотерапевтическая группа: анальгезирующее 
наркотическое средство. Относится к списку II 
Перечня наркотических средств, психотропных 
средств и их прекурсоров, подлежащих контролю 
в Российской Федерации. АТХ: N.02.A. A.01 Морфин. 
Согласно инструкции по медицинскому применению, 
препарат применяется для купирования острого 
и хронического болевого синдрома, который не ку-
пируется другими лекарственными препаратами. 
Лекарственный препарат «Морфина гидрохлорид, та-
блетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг и 10 мг» 
(пероральный морфин быстрого высвобождения) 
в соответствии с международными клиническими 
рекомендациями используется для подбора суточной 
дозы (титрование) в первые 7 суток терапии боли, 
а также для терапии «прорывной боли» на фоне 
приема пролонгированных опиоидных препаратов, 
что связано с особенностью его фармакокинетики 
и широким терапевтическим диапазоном. В данной 
лекарственной форме препарат не входит в Перечень 
ЖНВЛП.

Исходя из используемых дозировок и стоимо-
сти упаковок препаратов в таблетированной форме 
и в форме раствора, затраты на курс купирования 

болевого синдрома в расчете на одного пациента 
при использовании таблетированной формы морфина 
составят 1025,64 руб.; при использовании инъекцион-
ной формы – 3305,45 руб. Из них 1043,33 руб. – затраты 
на лекарственный препарат, а 2262,12 руб. – затра-
ты, связанные с введением инъекционной формы. 
В гипотетической когорте из 100 пациентов расходы 
на использование морфина в таблетированной форме 
и в форме раствора для инъекций составят 102 564 руб. 
и 330 545,46 руб. соответственно. При сопоставимой 
эффективности использование морфина в форме табле-
ток, покрытых оболочкой, характеризуется меньшими 
затратами: показатель минимизации затрат (CMD) 
составил 227 981,46 руб. в расчете на гипотетическую 
когорту и 2279,81 руб. в расчете на одного пациента 
(табл. 4).

В рамках анализа влияния на бюджет рассма-
тривали применение таблеток морфина гидрохло-
рида в популяции пациентов, нуждающихся в те-
рапии боли с использованием опиатов. В когорте 
из 160 270 человек затраты на применение раствора 
морфина составят 529 766 817,84 руб. на курс лечения. 
При использовании таблетированной формы у всех 
пациентов целевой группы в ходе титрования дозы 
затраты составят 164 379 822 руб. Таким образом, 
снижение затрат бюджета при внедрении новой 
лекарственной формы составит 365 386 995,76 руб. 
(процент отклонения 68,97%) (табл. 5).

Проведенный анализ чувствительности по-
казал устойчивость полученных в исследовании 
результатов к изменению ключевых параметров 
модели.

Лекарственный препарат Клиническая 
эффективность

Затраты 
на 1 пациента, 

руб.
Затраты 

в когорте, руб.
Минимизация 

затрат, руб.
% отклонения 

в затратах

Морфин раствор, N10
Сопоставима (баллы 

по шкале NRS)

3305,45 330 545,46
227 545,46 на 1 

пациента 68,97
Морфин таблетки, N20 1025,64 102 564 

Таблица 4
РЕЗУЛЬТАТЫ КЛИНИКО-ЭКОНОМИЧЕСКОЙ ОЦЕНКИ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ МОРФИНА В ФОРМЕ ТАБЛЕТОК, 
ПОКРЫТЫХ ОБОЛОЧКОЙ, И В ФОРМЕ РАСТВОРА ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ

Лекарственный 
препарат

Затраты 
на терапию 
1 пациента, 

руб.

Численность 
целевой популяции 

пациентов

Затраты 
на терапию 
популяции

Минимизация 
затрат, руб. % отклонения затрат

Морфин раствор 3305,45

160 270

529 766 817,84

365 386 995,76 68,97

Морфин таблетки 1025,64 164 379 822,08 

Таблица 5
РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗА ВЛИЯНИЯ НА БЮДЖЕТ

69№ 2, 2022



При одновременном варьировании цен на ле-
карственные препараты в пределах ±20% показа-
тель разницы затрат остается в диапазоне выше 
60% по шкале клинико-экономической оценки 
(табл. 6).

Изменение базовых параметров для расчета 
затрат, связанных с введением препарата в инъ-
екционной форме, также не влияет на полученные 
результаты. При снижении стоимости одного вве-
дения на 50% и базовом значении стоимости одного 
2-миллилитрового шприца значение показателя 
разницы в затратах остается в пределах интерва-
ла 20–40%, что соответствует 7 баллам по шкале 
клинико-экономической оценки (табл. 7).

По результатам анализа чувствительности было 
установлено, что даже в случае гипотетического 
увеличения количества пациентов на 50% (в сравне-
нии с базовым вариантом) использование таблети-
рованной формы морфина остается экономически 
целесообразным (табл. 8).

Дополнительно оценка показала, что варьирование 
частоты назначения морфина в форме таблеток и мор-
фина в виде раствора для инъекций также не повлияло 
на устойчивость полученных данных. Использование 
морфина таблеток позволяет экономить расходы уже 
при 10%-ной частоте назначения в целевой популяции. 
Однако следует отметить, что это не приведет к суще-
ственной экономии расходов бюджета. Увеличение 
частоты назначения морфина в форме таблеток, в срав-
нении с раствором для инъекций, до 30% приведет 
к более существенной экономии.

Заключение
По данным сравнительного рандомизированного 

клинического исследования не выявлено статистиче-
ски значимых различий в эффективности и безопас-
ности морфина раствора для инъекций и таблеток, 
что позволило использовать метод клинико-эконо-
мического анализа «минимизация затрат».

Изменение цены 
на морфин таблетки

Изменение цены на морфин раствор

Базовая 
цена -5% -10% -15% -20%

248,41 235,99 223,57 211,15 198,73

20% 586,08 62,77% 62,17% 61,55% 60,92% 60,26%

15% 561,66 64,32% 63,74% 63,15% 62,54% 61,91%

10% 537,24 65,87% 65,32% 64,76% 64,17% 63,57%

5% 512,82 67,42% 66,90% 66,36% 65,80% 65,22%

Базовая
 цена 488,40 68,97% 68,47% 67,96% 67,43% 66,88%

-5% 463,98 70,52% 70,05% 69,56% 60,06% 68,54%

-10% 439,56 72,07% 71,63% 71,16% 70,69% 70,19%

-15% 415,14 73,63% 73,20% 72,77% 72,31% 71,85%

-20% 390,72 75,18% 74,78% 7437%, 73,94% 73,50%

Таблица 6
РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗА ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ ПОЛУЧЕННЫХ ДАННЫХ К ИЗМЕНЕНИЮ ЦЕН НА ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ

Изменение стоимости 
1 шприца

Изменение стоимости 1 инъекционного введения

Базовая 
стоимость -5% -10% -15% -20% -50%

50 47,50 45,00 42,50 40,00 25,00

Базовая 
цена 3,86 68,97% 24,56% 24,10% 23,65% 23,18% 20,28%

-5% 3,67 20,03% 14,06% 13,79% 13,51% 13,22% 11,49%

-10% 3,47 11,20% 7,68% 7,53% 7,39% 7,24% 6,36%

-15% 3,28 6,14% 4,33% 4,26% 4,20% 4,13% 3,73%

-20% 3,09 3,60% 2,77% 2,74% 2,71% 2,69% 2,52%

-50% 1,93 2,38% 1,97% 1,96% 1,95% 1,95% 1,90%

Таблица 7
РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗА ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ ПОЛУЧЕННЫХ ДАННЫХ К ИЗМЕНЕНИЮ СТОИМОСТИ ВВЕДЕНИЯ ПРЕПАРАТА

70



Затраты на курс терапии пациента с использо-
ванием таблеток морфина составят 1 025,65 руб.; 
для инъекционной формы – 3 305,35 руб. В расчете 
на одного пациента показатель минимизации 
затрат составит 2 279,81 руб. (процент отклонения 
в затратах 68,97%). Применение таблеток морфи-
на позволяет снизить расходы системы здраво-
охранения на курс лечения в 3 раза из расчета 
на одного пациента. В гипотетической когорте 
из 100 пациентов показатель минимизации за-
трат составит 227 981,46 руб. (процент отклонения 
в затратах 68,97%).

Результаты анализа чувствительности под-
твердили высокую устойчивость результатов 
исследования к изменениям параметров мо-
дели. Применение таблеток морфина быстрого 
высвобождения является клинико-экономически 
обоснованным.

При сопоставлении рассмотренных стратегий 
терапии хронической боли сильной интенсивно-
сти у пациентов с онкологическими заболевани-
ями очевидно клинико-экономическое преиму-
щество таблеток морфина гидрохлорида, которое 
обосновано показателями минимизации затрат 
и снижением затрат государственного бюджета 
здравоохранения в рассматриваемой популяции 
пациентов. При проведении анализа определено, 
что использование таблеток морфина гидрохло-
рида позволяет держателю бюджета эффективно 
снизить расходы на ведение пациентов и, соот-
ветственно, перераспределить высвободившиеся 
финансовые ресурсы по другим статьям бюджета. 
Следует отметить, что применение таблеток мор-
фина приемлемо не только в условиях стационара, 
но и в домашних условиях, что дает возможность 
дополнительного снижения затрат на госпитали-
зацию больных с распространенными формами 
злокачественных заболеваний.
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Аннотация
Несмотря на полувековое применение нефопама в 
качестве болеутоляющего препарата, некоторые аспекты 
его клинического применения остаются актуальными 
для исследований и открытыми для обсуждения (эф-
фективность нефопама при нейропатической боли, 
болеутоляющая эффективность при болях той или иной 
этиологии, при остром болевом синдроме, антитреморная 
активность и др.). Цель обзора – представить результаты 
национальных и международных исследований 
применения нефопама в качестве обезболивающего 
средства в лечении пациентов с болью различного 
происхождения (хирургия, онкология, неврология). 
Нефопам, наряду с другими болеутоляющими препаратами, 
может применяться в качестве неопиоидного анальгетика 
при болях различной этиологии и интенсивности. При вы-
раженном болевом синдроме – в качестве неопиоидного 
компонента в мультимодальной анальгезии.
Ключевые слова: острая боль, нефопам, аналь-
гезия, эффективность, нежелательные явления, 
опиоидобусловленный эффект.

Аbstract
Despite half a century of use of nefopam as an analgesic, some 
aspects of its clinical use remain relevant for research and open 
for discussion (the effectiveness of nefopam in neuropathic 
pain, in acute pain syndrome, antitremor effect, etc.). The 
purpose of the review is to present the results of national and 
international studies on the use of nefopam as an anаlgesic 
in the treatment of patients with various pain origins (surgery, 
oncology, neurology). Nefopam, along with other painkillers, can 
be used as a non-opioid analgesic for pain of various etiologies 
and intensity. With severe pain syndrome - as a non-opioid 
component in multimodal analgesia.
Keywords: acute pain, nefopam, analgesia, ef ficacy, side effect, 
opioid-sparing effect.
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Неопиоидные анальгетики занимают важное 
мес то в тера пии па ц иен тов, с т ра да ющ и х 
о с т р ой и х р он и че с кой б о л ью р а з л и ч ной 
этиологии [1]. К неопиоидным обезболивающим 
лекарственным средствам относятся: группа 
нестероидных противовоспалительных препаратов 
(неселективные и селективные ингибиторы 
ЦОГ2) и группа анальгетиков, обладающих 
преимущественно центральным механизмом 
действия (парацетамол, метамизол, нефопам) 
(табл. 1). Нефопам (синонимы: бензоксазоцин 
B en zox a zo c i ne;  ф е н а з ок с и н Fen a zox i ne), 
созданный в конце 60-х годов прошлого столетия, 

относится к группе неопиоидных анальгетиков 
с  ц е н т р а л ь н ы м  м е х а н и з м о м  д е й с т в и я . 
Химическое название и формула представлены 
на рис. 1. Первые зарубежные публикации по его 
клиническому применению в качестве анальгетика 
появились в начале 1970-х годов [2]. В России 
результаты клинического применения этого 
анальгетика, известного под такими торговыми 
названиями, как «Оксадол» и «Акупан», публи-
куются с 90-х годов в российских медицинских 
журналах [3-7]. В настоящее время нефопам 
производится на Московском эндокринном заводе 
(ФГУП «Эндофарм», Москва) в виде инъекционной 
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Характеристика 
эффекта

НПВП Неопиоидные анальгетики с центральным механизмом 
действия, производные:

неселективные 
ингибиторы ЦОГ

селективные 
ингибиторы ЦОГ2

 пара-
аминофенола
(парацетамол)

пиразолона
(метамизол)

бензоксазоцин
(нефопам)

Обезболивающий Анальгетики с различным анальгетическим потенциалом

Жаропонижающий
относятся 

к жаропонижающим 
средствам

обладают,
но практически 
не применяются

относится 
к жаропони-

жающему 
средству

относится 
к жаропонижающему 

средству
отсутствуют данные

Противовоспа-
лительный

преимущественно 
противовоспа-

лительный эффект

мощный 
противовоспа-

лительный эффект
отсутствует* отсутствует* отсутствует

Таблица 1 
НЕОПИОИДНЫЕ АНАЛЬГЕТИКИ

*В экспериментальных условиях при увеличении дозы отмечается слабое противовоспалительное действие

лекарственной формы «Нефопам» (МНН: Нефопам), 
раствор д л я инфузий и вн у тримышечного 
введения, 10 мг/мл, ампулы 2 мл, № 5 (РУ № 
ЛП-005871 от 22.10.2019). Но уже к концу 2022 
года на фармацевтическом рынке Российской 
Федерации будет зарегистрирована нова я 
лекарственная форма нефопама в виде таблеток, 
покрытых пленочной оболочкой, 30 мг.

Не ф оп а м поч т и по л в ек а  п ри мен яе т с я 
в меж д у народной медицинской прак тике 
и за этот период прошел путь от периферического 
мышечного релаксанта и антидепрессанта 
до неопиоидного анальгетика [2, 8-10].

Механизм 
болеутоляющего действия 

В исследованиях Fernández-Sánchez M.T. 
(2002), Verleye M. (2004), Novelli A. и соавт. 
(2005) демонстрируется способность нефопама 
блокировать активность пресинаптических 
потенциалзависимых натриевых и кальциевых 
каналов, угнетать высвобождение глютамата 
и сни жать ак тивность NMDA-рецепторов. 
В последнее время исследователи проявляют 
интерес к нефопаму, особенно к его эффективности 
у пациентов с хронической нейропатической 
болью [14]. Он имеет несколько механизмов 
действия, которые были изучены и объясняют 
его эффективность при таком типе боли.  Нефопам 
вызывает модулирующий эффект на эфферентные 
пути передачи болевой импульсации, являясь 
ингибитором обратного захвата серотонина, 
дофамина и норадреналина. Этим механизмом 
действия обладают некоторые антидепрессанты, 
в том числе применяемые в качестве адъювантов 

п р и  л е ч е н и и  х р о н и ч е с к о й  б о л и .  К р о м е 
того, отмечено ингибирование активности 
рецепторов N-метил-D-аспартата и блокирование 
ч у вствительны х к потенциа л у нат риевы х 
каналов. Эти свойства напоминают механизм 
действия таких препаратов, как габапентиноиды, 
трициклические антидепрессанты и карбамазепин.

В исследованиях Koh W.U. и соавт. (2016) на 
экспериментальной модели невропатической 
боли было продемонстрировано, что нефопам не 
только обладает обезболивающим действием, но и 
уменьшает гиперальгезию и снижает проявления 
аллодинии. Один из механизмов эффективности 
нефопама при нейропатической боли связывают с 
его влиянием на активность АТФ-чувствительных 
калиевых каналов.

В экспериментальных исследованиях Verleye 
M. и соавт. (2009) выявлена способность нефопама 
блокировать ванилоидные рецепторы (подтип 
1, TPRV 1), что также уменьшает гиперальгезию 
и демонстрирует анальгетическую активность 
[16].  Неф опа м от но с и тс я к а на л ьг е т и к а м 
центрального действия, но препарат не связывается 
с опиоидными рецепторами. В экспериментальных 
условиях налоксон, неселективный антагонист 
опиоидных рецепторов, не влиял на свойства 
нефопама вызывать те или иные эффекты [17].

Таким образом, нефопам гидрохлорид является 
неопиоидным анальгетиком с центральным 
механизмом действия. В настоящее время наиболее 
доказанным выделяют моноаминергический 
механизм действи я ана льгетика, который 
реализуется в ЦНС на уровне нисходящих путей 
передачи болевой импульсации и характеризуется 
ингибированием обратного захвата дофамина, 
серотонина и норадреналина в синапсе нейрона.  
По-видимому, нефопам относится к группе 
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неселективных ингибиторов обратного захвата 
серотонина и норадреналина.  Препарат обладает 
антихолинергическим и симпатомиметическим 
свойствами.

Фармакокинетика
При приеме внутрь нефопам всасывается в 

желудочно-кишечном тракте (ЖКТ). После приема 
внутрь 60 мг препарата пиковая концентрация 
в плазме крови варьирует от 29 до 67 нг/мл 
через 1-3 часа. Похожие пиковые концентрации 
достигаются примерно через 1,5 часа после 
внутримышечного введения нефопама в дозе 
20 мг. Связывается с белками плазмы крови 
около 73% препарата. Период полувыведения 
анальгетика составляет около 4-6 часов [18]. 
Нефопам подвергается метаболизму в печени 
и выделяется преимущественно через почки. 
В результате биотрансформации образуется 
три основны х метаболита: N-глюк у рони д 
нефопама, десметилнефопам и нефопам N-оксид. 
Два последних метаболита не связываются с 
глюкуроновой кислотой в печени и в эксперименте 
не проявляют анальгетической активности. 
Через почки выделяется 87% введенной дозы 
препарата. Менее 5% дозы нефопама выделяется в 
неизмененном виде и около 8% - с калом. Нефопам 
определяется в грудном молоке. Исследование 
с у частием 5 корм ящих грудным молоком 
матерей, у которых проводилось обезболивание 
нефопамом после эпизиотомии, демонстрирует 
его присутствие в молоке в концентрациях, 
эквивалентных плазме [19]. 

Рис. 1. Нефопам. Химическое название и формула. 
1,3,4,6-тетрагидро-5-метил-1-фенил-2,5-
бензооксазоцина гидрохлорид C17H19NO.HCl

Способы и методы применения

Для приема внутрь назначают нефопам в 
стандартной дозе - 1-2 таб. (30-60 мг) до 3 раз в 
сутки. Инъекционная форма применяется для 
внутримышечного или внутривенного введения. 
При внутримышечной инъекции однократная 
доза составляет 20 мг (2 мл), назначается до 
4 раз в сутки (каждые 6 часов). Начало действия 
препарата регистрируется через 10-20 минут 
после внутримышечного введения. Пациенту 
рекомендуется находиться в горизонтальном 
положении после каждой инъекции в течение 15-
20 минут.

Внутривенное введение. Препарат может 
применяться в виде инфузий длительностью 
30-60 минут. Болюсная (разовая доза) - 20 мг 
в разведении на 50-100 мл физиологического 
раствора или 5%-ного раствора глюкозы. Повторное 
введение - через 4 часа, максимальная суточная 
доза - 120 мг. Нефопам может применяться в виде 
длительной внутривенной инфузии (24-48 часов). 
Средняя суточная доза составляет 60-100 мг.

Для снижения частоты нежелательных реакций 
(тахикардия) рекомендуется введение препарата в 
виде медленных инфузий, максимальная суточная 
доза не должна превышать 120 мг. Длительность 
обезболивающего действия составляет 4-6 часов. 
Курс лечения нефопамом - 8-10 дней.

Нефопам применяется в терапии пациентов 
преим у щественно с острым (зу бна я боль, 
послеоперационная, посттравматическая и 
др.) болевым синдромом. Кроме того, имеются 
п у б л и к а ц и и  п о  е г о  э ф ф е к т и в н о с т и  п р и 
развитии постнаркозного тремора, икоты. 
В метаанализе Lv M. и соавт. (2015) на основе 
изученных рандомизированных контролируемых 
исследований авторы демонстриру ют, что 
вве дение нефопа ма в периопера ц ионном 
периоде сопровождается снижением частоты 
возникновения постнаркозного тремора и не 
влияет на время экстубации больных [20].

В других исследованиях, объединяющих 
10 пациентов, авторы приводят наблюдения 
эффек т и внос т и вн у т ри вен ног о вве ден и я 
нефопама у больных с икотой, которая оказалась 
рефрактерной к стандартной терапии [21].

Назначение нефопама противопоказано 
у больны х эпи лепсией, а та к же в с л у ча я х 
выявления в анамнезе у пациентов судорожных 
реакций. Глаукома, расстройства мочеиспускания 
в виде задержки мочи вследствие заболеваний 
предстательной железы, уретры, повышенная 
чувствительность к препарату и применяемым 
компонентам, беременность, период грудного 
вскармливани я, а так же возраст до 12 лет 
являются противопоказаниями для применения 
нефопама.
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Эффективность нефопама 
в качестве анальгетика
Нефопам назначают при болях различной 

этиолог ии. Меж д у народные п у блик а ции, 
посвященные к лини ческом у применению 
нефопама, включают изучение эффективности 
и безопасности при острых (послеоперационная, 
посттравматическая, спастическая) и хронических 
(в т.ч. нейропатических) болевых синдромах. 
При некоторых болевых синдромах (хирургия 
позвоночника, онкология) оценка эффективности 
болеутоляющего действия нефопама обсуждается, 
а авторы говорят о необходимости дополнительных 
исследований [22, 23].  В качестве обезболивающего 
с р е дс т в а  п р е д л а г а ю т с я с хем ы в  со с т а в е 
мультимодальной анальгезии, в частности, 
в комбинации с опиоидами (морфин, оксикодон, фен-
танил), НПВП (кетопрофен, диклофенак) и другими 
неопиоидными анальгетиками (парацетамол) [24].

Нефопам применяют при болях различной 
интенсивности. При слабой или умеренной 
боли в качестве монотерапии в хирургическом 
и травматологическом стационаре его назначение 
с л е д у е т  р а с с м а т р и в а т ь  н а р я д у  с  Н П ВП , 
парацетамолом или метамизолом (табл. 1). 
В качестве альтернативы препарат назначается, 
когда п ри менен ие Н П ВП и пара цета мо ла 
противопоказано (непереносимость, в случаях 
возникновения осложнений, обусловленных 
приемом НПВП, таких как почечная дисфункция, 
осложнения со стороны ЖКТ, коагулопатия и др.). 
Нефопам не обладает противовоспалительным 
действием. В работе McLintock T.T.C. и соавт. 
(1990) проведено рандомизированное двойное 
слепое плацебоконтролируемое исследование 
с целью оценки обезболивающей эффективности 
нефопама 20 мг (80 мг/сут) в виде в/м инъекции 
(n = 23) или плацебо (n = 26) после абдоминаль-
ных хирургических вмешательств. Суточная доза 
морфина, регистрируемая с помощью метода 
контролируемой пациентом анальгезии (КПА) 
в течение 24 часов, составила 44,1 ± 7,2 мг и 62,5 ± 
6,9 мг соответственно (р < 0,05). Оценка интенсив-
ности боли в обеих группах не различалась. Дан-
ные, публикуемые McLintock T.T.C. и соавт. (1990), 
подтверждают результаты других исследований, 
изучавших эффективность нефопама у пациентов 
после хирургических вмешательств [25]. 

В другом исследовании демонстрируется, 
что нефопам обладает обезболивающим действием, 
сравнимым с таковым при обезболивании 
кеторолаком после гинекологических хирургических 
вмешательств. Частота случаев появления тошноты 
в течение 6 ч после операции в группе опиоид + 
нефопам регистрировалась реже, чем в группе, 
в которой использовали сочетание опиоида 
(оксикодон) и кеторолака [26].

П р и  н е д о с т а т о ч н о й  э ф ф е к т и в н о с т и 
парацетамола и НПВП целесообразно проводить 
мультимодальное обезболивание, с включением 
в схему нефопама и опиоидных лекарственных 
средств. Опубликованы данные исследований 
комбинированного применения нефопама 
с парацетамолом и/или НПВП (кетопрофен, 
д и к ло ф ена к и д р.).  Соче та н ие не ф опа м а 
и парацетамола вызывало синергизм в отношении 
а н а л ь г е т и ч е с к о г о  д е й с т в и я  у  б о л ь н ы х 
после малых хиру ргических вмешательств 
(см. табл. 2) [27].  Эффективная доза у половины 
пациентов с умеренным болевым синдромом 
(показатель ЕД50) после тонзилэктомии (n = 90) 
в исследовании Van Elstraete A.C. и соавт. (2013) 
составила 27 мг. Авторами исследования оце-
нивался показатель ED50 при обезболивании 
нефопамом, который сравнивался с таковым, 
выявленным при обезболивании парацетамо-
лом или комбинацией парацетамола и нефопа-
ма. Медиана эффективной дозы при монотера-
пии для нефопама и парацетамола составила 
21,7 и 628 мг, соответственно. Медиана эффектив-
ной обезболивающей дозы комбинации нефопама 
и парацетамола оказалась равной 8,9 и 265 мг 
соответственно.

У пациентов с умеренной или сильной болью, 
у которых НПВП используются в максимальной су-
точной дозе и требуется усиление анальгетического 
эффек та,  с ле д ует рассмот рет ь воп рос и х 
совместного назначения с нефопамом. Потенци-
альная угроза риска развития таких осложнений, 
как эрозивно-язвенные повреждения слизистой 
ЖКТ, желудочно-кишечные кровотечения, по-
яв ление почечной дисфу нк ции еще более 
возрастает в случаях, когда пациент принимает 
два и более препарата группы НПВП (например, 
аспиринсодержащие средства) [28]. Delage N. и соавт. 
(2005), проводя исследование в виде построения 
изоболограммы эффективности комбинации 
кетопрофена и нефопама, делают заключение 
о наличии синергизма у этих анальгетиков [29]. Од-
новременное применение этих препаратов в составе 
мультимодальной анальгезии позволяет снизить 
дозу каждого из анальгетиков без существенного 
сни жени я эффек т ивнос т и обезболивания. 
В исследованиях Moffat A.C. и соавт. (1990) изучался 
опиоидсберегающий эффект сочетания нефопама 
и диклофенака у 84 больных после абдоминальных 
операций. Больных группы А обезболивали нефопамом 
(20 мг, в/м) каждые 6 часов в первые сутки после 
операции. Группа B получила диклофенак (75 мг 
в/м) каждые 12 часов и плацебо-инъекции на 6 и 18 
часов после операции. В группе C применяли 
сочетание нефопама (каждые 6 часов) и диклофенак 
(75 мг каждые 12 часов). Всем больным прово-
дилась контролируемая пациентом анальгезия 
(КПА в/в) морфином. Доза морфина за 24 часа  
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в группе В была значительно ниже, чем в любой 
из других групп (р < 0,01). Пациентам, у которых 
обезболивание заключалось в комбинированном 
введении нефопама и диклофенака, для адекватного 
эффекта требовалось в течение суток значительно 
меньше морфина по сравнению с группой больных, 
получавших только нефопам (р < 0,01) [30].

При интенсивности боли умеренной и «выше 
средней» нефопам включают в схему мультимодальной 
анальгезии в качестве неопиоидного компонента [31].

Несколько исследований демонстрируют 
э ф ф е к т и в н о с т ь  п р е п а р а т а  в  с о с т а в е 
мультимодальной анальгезии [24]. При выраженном 
болевом синдроме применение препарата должно 
сочетаться с назначением других анальгетических 
средств, например опиоидов. Преимуществом 
н е ф о п а м а  п о  с р а в н е н и ю  с  о п и о и д н ы м и 
анальгетиками является отсутствие влияния 
на функцию внешнего дыхания [32], моторику ЖКТ 
и практически полное отсутствие наркогенного 
потенциала [33]. Обезболивание нефопамом 
при сочетании с морфином методом контролируемой 
пациентом анальгезии (КПА) сопровождалось 
развитием опиоидсберегающего эффекта у больных 
после хирургических вмешательств в ортопедии [34]. 

Mimoz O. и соавт. (2001) в рандомизированном 
исследовании сравнивают опиоидсберегающий 
эффект и обезболивающее действие нефопама 
(120 мг/с у т) и пара цета мола (в перес чете 
на парацетамол 4 г/сут, внутривенная форма) 
у 120 больных после резекций печени [35]. Всем 
больным проводилась внутривенная контролируемая 
пациентом анальгезия (КПА) морфином. В группе 
сравнения применяли монотерапию морфином 
методом КПА. В группе нефопама и парацетамола 
суточная доза морфина составила 21 (3-78) мг 
и 35 (6-84) мг (р < 0,001) соответственно. В группе 
контроля средняя доза морфина методом КПА 

оказалась равной 43 (7-92) мг, достоверно выше 
по сравнению с таковой группы нефопама. 
Обезболивающий эффект оказался выше в группе 
нефопама, несмотря на тот факт, что суточная доза 
морфина в этой группе оказалась ниже в 2 раза 
по сравнению с таковой контрольной группы. По-
бочные эффекты были сопоставимы во всех трех 
группах. В контрольной группе более часто имели 
место случаи тошноты, чем в группах нефопама 
и парацетамола, - 39, 17 и 26% соответственно. 
Повышенная потливость регистрировалась чаще 
после применения нефопама, чем в контрольной 
г ру ппе и г ру ппе парацетамола (17, 0 и 3% 
соответственно). В целом удовлетворительная оценка 
оказалась выше у больных, у которых применя-
ли нефопам (97%, р < 0,001), чем у пациентов, 
получавших морфин (82%, монотерапия) или вну-
тривенный парацетамол (74%). 

Опиоидсберегающий эффект Jin H.S. и соавт. 
(2016) изучен у больных после лапаротомии с ис-
пользованием внутривенной КПА с нефопамом в 
комбинации с фентанилом. Применение нефо-
пама и фентанила сопровождалось снижением 
интенсивности боли как в покое, так и при дви-
жении, а также повышением частоты адекватного 
обезболивания у пациентов через 24 ч после опе-
рации, по сравнению с монотерапией фентанилом 
методом КПА. Опиоидсберегающий эффект 
х ара к теризова лс я у мен ьшен ием час тот ы 
нежелательных явлений, связанных с введением 
опиоидов. Необходимы дальнейшие исследования 
с большим количеством пациентов, чтобы 
подтвердить и определить рекомендуемую дозу 
и режим внутривенного введения нефопама методом 
КПА в послеоперационном периоде [35].

Эффективность нефопама (20 мг) как неопиоидного 
компонента мультимодальной анальгезии изучалась 
в рандомизированном плацебоконтролируемом 

Комбинация анальгетиков Нефопам: доза и способ 
применения

Доза другого/других 
обезболивающих 

препаратов
Резюме/авторы

Нефопам + парацетамол в/в инфузия 20 мг в течение 
20 мин Парацетамол 1 г в/в Аддитивное обезболивающее 

действие [27] 

Нефопам + НПВП в/в нефопам 20 мг Кетопрофен 40 мг в/в Синергизм анальгетического 
действия [29]

в/м нефопам 20 мг каждые 
6 ч

Диклофенак 75 мг в/м, каждые 
12 час

В группах диклофенак 
и диклофенак + нефопам 

интенсивность боли через 6 ч 
после операции была ниже 

по сравнению с таковой 
группы нефопам (р < 0,01) [30]

Нефопам + опиоид в/в инфузия, 20 мг, каждые 4 ч 
в течение первых суток Морфин КПА в/в Опиоидсберегающий эффект 

на 35% [34]

Таблица 2
ОТДЕЛЬНЫЕ СХЕМЫ ПРИМЕНЕНИЯ НЕФОПАМА КАК НЕОПИОИДНОГО КОМПОНЕНТА В МУЛЬТИМОДАЛЬНОЙ 
ПОСЛЕОПЕРАЦИОННОЙ АНАЛЬГЕЗИИ

Примечание. КПА – контролируемая пациентом анальгезия
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исследовании и сравнивалась с кетамином (10 мг) 
после обширных хирургических вмешательств. Авторы 
выявили, что монотерапия морфином оказалась 
менее приемлемой (недостаточная эффективность, 
побочные эффекты), чем в группах, в которых вместе 
с морфином применялись кетамин или нефопам. 
По опиоидсберегающему эффекту в группе больных, 
в которой обезболивали комбинацией морфина 
и кетамина, доза опиоида не отличалась от таковой 
в группе, где применяли морфин и нефопам [36]. 

Таким образом, при назначении мультимодальной 
анальгезии с применением нефопама схемы 
проведения болеутоляющий терапии могут быть 
различными и содержать как опиоидные, так 
и неопиоидные анальгетики (табл. 2). 

Неко т орые а вт оры с ч и та ю т,  ч т о мес т о 
нефопама в группе неопиоидных обезболивающих 
лекарственных средств еще не определено 
и требуются дальнейшие исследования [37-39]. Тем 
не менее в рандомизированном двойном слепом 
плацебоконтролируемом исследовании Richebé P. 
и соавт. (2013) делают заключение, что нефопам, 
который назначали в периоперационном периоде 
(0,3 мг/кг внутривенная болюсная доза и, далее, 
постоянная инфузия 0,065 мг/кг/час в течение 48 
часов), снижал проявления гиперальгезии после 
кардиохирургических вмешательств, но не оказывал 
влияния на интенсивность боли [40]. В исследова-
нии Chanques G. и соавт. (2011) у больных, нахо-
дящихся в отделении реанимации и интенсивной 
терапии, обезболивание нефопамом у пациентов 
с умеренной или сильной болью, 20 мг в/в в течение 
30 минут, оказалось эффективным. В среднем 
по группе на 60 и 90 минут от начала инфузии 
регистрировалось снижение интенсивности 
боли с 5 до 3 баллов (p < 0,001), оцениваемой 
по 10-балльной аналоговой шкале. При наблюде-
нии за показателями гемодинамики у этих больных 
выявлено, что повышение ЧСС и снижение среднего 
артериального давления более чем на 15% от начала 
исследования регистрировалось у 29 и 27% больных 
соответственно. У 18 больных, у которых определяли 
сердечный выброс, выявили повышение значений 
этого показателя в среднем на 19%. Одновременно 
имело место снижение ОПСС в среднем на 20%. 
Наиболее значимо эти показатели изменялись на 30 
минут от начала введения препарата [41]. Beloeil H. 
и соавт. (2007), исследуя болеутоляющее действие 
нефопама, предлагают применять показатель 
ED80 – это эффективная доза анальгетика у 80% 
больных с умеренной по интенсивности болью 
в послеоперационном периоде. Для нефопама 
такая доза составила 60 мг. Авторами не выявлено 
увеличение количества нежелательных явлений 
при достижении упомянутой дозы [42]. 

В исследованиях Kim H. и соавт. (2018) средняя 
эффективная доза у 50% больных (ED50) и 80% 
эффективная доза (ED80) нефопама составляют 

27,4 и 74,4 мг соответственно при послеоперационной 
а н а л ь г е з и и  у  п а ц и е н т о в  с  у м е р е н н о й 
по интенсивности болью. Однако некоторые авторы 
сообщают, что меньшая доза нефопама будет 
достаточна для снижения потребности в опиоидах 
в таких условиях. Нет единого мнения относительно 
наиболее эффек тивной дозы ана льгетика 
при различных хирургических вмешательствах. 
Авторы приходят к заключению, что предполагаемая 
ED50 была выше, чем заранее определенная доза, 
основанная на предыдущих исследованиях, 
и рекомендуют выбирать дозу нефопама после 
тщательного рассмотрения индивидуальных 
особенностей больного и оценки клинических 
условий [43].

В настоящее время имеются экспериментально-
лабораторные исследования, демонстрирующие 
способность нефопама снижать высвобождение 
глютамата и уменьшать стимуляцию NMDA-
рецепторов [13, 44]. Отдельные клинические 
исследования подтверждают эффективность этого 
препарата у пациентов с нейропатической болью, 
обусловленной постгерпетической невралгией 
(ПГН) [14, 45]. В рандомизированном сравнительном 
двойном-слепом исследовании всем пациентам 
с болевым синдромом, обусловленным ПГН, 
проводили базовую терапию в течение 3-дневного 
интервала времени, включающую возрастающие 
дозы прегабалина, нортриптилина и трамадола. 
Кроме того, всем пациентам осуществлялась 
постоянная инфузия 72 мл раствора, содержащего 
нефопам или плацебо (0,9%-ный раствор NaCl). 
В течение 1, 2 и 3 дней инфузии суточная доза нефо-
пама составила 60, 40 и 20 мг [45].  Авторы выявили, 
что внутривенная непрерывная инфузия нефопама 
в течение 72 часов уменьшает интенсивность 
и выраженность нейропатической боли. Такая 
тактика (титрования) в условиях стационара, 
делают заключение авторы, способствует более 
быстрому подбору эффективной и безопасной дозы 
препаратов во время перехода на лекарственные 
формы для приема внутрь. 

Изучение нефопама у больных терапевтического 
профиля, в том числе в амбулаторной практике, 
ограничено небольшим количеством исследований. 
По данным Emery P.В. и соавт., (1986) в двойном 
слепом перекрестном исследовании у 27 пациен-
тов с ревматоидным артритом нефопам оказался 
более эффективным, чем плацебо. Следует 
отметить, что анальгетик применялся в качестве 
дополнительного обезболивающего лекарственного 
средства с НПВП. Проявления утренней скованности 
в суставах, при отсутствии воспалительной реакции 
как основной причины боли, оказались слабее 
в группе пациентов, у которых применяли нефопам, 
чем в группе с плацебо. Побочные эффекты имели 
место у 9 (35%) пациентов в группе нефопама 
и ни одного - в группе плацебо. Полученные 
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результаты демонстрируют возможность применения 
нефопама в качестве ценного вспомогательного 
обезболивающего средства в терапии пациентов 
с ревматоидным артритом [46]. 

В другом исследовании в условиях экстренной 
амбулаторной помощи нефопам применялся 
у пациентов при обострении суставной боли, 
посттравматической боли, в стоматологии, 
при почечной колике и дисменорее, выражен-
ной головной боли, обусловленной прежде всего 
мигренью [47].

Нежелательные реакции 
и безопасность применения 
нефопама 
В а ж н ы м  п р е и м у щ е с т в о м  н е ф о п а м а 

по сравнению с представител ями г ру ппы 
НПВП является отс у тствие у него влияния 
на агрегационные свойства тромбоцитов, дли-
тельность кровотечения (bleeding time) и слизистую 
ЖКТ [6]. В исследованиях Dordoni P.L. и соавт. 
(1994) изучен эффект кеторолака, кетопрофена 
и  н е ф о п а м а  н а  ф у н к ц и ю  т р о м б о ц и т о в , 
длительность кровотечения и агрегационные 
свойства тромбоцитов у 30 здоровых добровольцев 
(в ка ж дой гру ппе n = 10) до и 3 часа после 
введения препарата. Нефопам не влияет на время 
кровотечения и агрегацию тромбоцитов, в то время 
как кеторолак и кетопрофен увеличивают время 
кровотечения без с у щественного влияния 
на АДФ-индуцированную агрегацию тромбоцитов. 
А вторы делают зак лючение, что нефопа м 
может применяться, в отличие от кеторолака 
или кетопрофена, в раннем послеоперационном 
периоде в тех случаях, когда у больного имеются 
нарушения в системе свертывания крови и отме-
чается высокий риск кровотечения [48].  

В публикуемой литературе отсутствуют данные 
применения нефопама у пациентов с острым 
коронарным синдромом. С учетом потенциальных 
нежелательных явлений (сердечно-сосудистая 
система, ЦНС) нефопам не следует применять 
при болевом приступе у пациентов с анамнезом ИБС.

К нежелательным эффектам, которые могут 
возникнуть во время приема нефопама, относятся 
расстройства ЖКТ (тошнота, рвота), повышенное 
потоотде лен ие,  сон л и вос т ь,  бессон н и ца, 
затруднение мочеиспускания, головокружение, 
снижение артериального давления, обморок, 
тремор, раздражительность, расстройства зрения, 
головная боль, тахикардия, сухость слизистой 
полости рта, аллергические реакции. 

Судорожные реакции, галлюцинации и эйфория 
зарегистрированы единичными наблюдениями. 
Нефопам противопоказан у больных с анамнезом 
судорожных реакций. 

Необходимо избегать назначения препарата 
у па ц иен тов пож и лого возрас та и с тарше 
с психоневрологическими расстройствами 
и с осторожностью применять у пациентов 
пожилого и старческого возраста с глаукомой, 
затрудненным мочеисп усканием, а так же 
у больных с печеночной или почечной недо-
статочностью. Важно оценить соотношение 
целесообразности и риска развития сердечно-
сосудистых реакций при назначении нефопама 
пациентам с тахикардией.

Симптомы передозировки включают сердечно-
сосудистые реакции и расстройства ЦНС. Отмечены 
летальные случаи при значительной передозировке 
н е ф о п а м а  [ 4 9 - 51] .  П р и  в о з н и к н о в е н и и 
п е р е д о з и р о в к и  т р е б у е т с я  н а б л ю д е н и е 
и лечение в условиях стационара. Необходимо 
проведение кардиореспираторной поддержки, 
симптоматической терапии.

В статье Villier C. и соавт. (2002) представлено 
три клинических случая развития привыкания 
с анамнезом хронического болевого синдрома [33]. 
Появление таких симптомов, как раздражительность, 
возбуждение и агрессия, отмечено у 2 больных. У всех 
3 пациентов имела место психическая зависимость, 
которая развилась на фоне приема нарастающих 
дозировок препарата. У 2 больных, у которых прием 
нефопама был прекращен, появились симптомы 
отмены препарата. 

В недавно опубликованном исследовании 
Revol B. и соавт. (2021) проводится анализ случаев 
возникновения зависимости при использова-
нии нефопама во Франции за 30-летний период. 
Цель исследования – провести количественную 
оценку случаев развития наркотической зави-
симости с 1988 г. и выявить группы и факторы 
риска. Обзор литературы и анализ спонтанных 
сообщений подтверждают риск злоупотребления 
и зависимости при длительном приеме нефопама. 
Почти в половине из 120 зарегистрированных 
слу чаев основной побочной реакцией была 
зависимость, а частота серьезных последствий 
превышала 40%. Почти в 70% зарегистрированных 
случаев использование было связано с хронической 
болью и длительным использованием анальгетика. 
В этой связи нефопам показан только при лечении 
пациентов с острой болью. Прием препарата per 
os является еще одним частым применением 
не по прямому назначению [52].

Следует отметить, что во время лечения 
способность больного к концентрации внимания 
ослабевает. В этой связи больному необходимо 
отказаться от у правления транспортными 
средствами, а также противопоказано заниматься 
потенциально опасными видами деятельности, 
требующими быстрой психомоторной реакции.

Не следует назначать нефопам больным, которые 
принимают ингибиторы МАО. С осторожностью 
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следует применять нефопам в комбинации 
с т риц ик ли ческ и м и а н т и деп ресса н та м и. 
На фоне приема нефопама могут появиться 
или усилиться эффекты препаратов, обладающих 
антихолинергическими и симпатомиметическими 
свойствами, поэтому назначения м-холинолитиков 
(атропин, атровент и др.), блокаторов Н1-гиста-
миновых рецепторов, противопаркинсонических 
и нейролептических (производные фенотиазина) 
лекарственных средств рекомендуется избегать.

Заключение
Дифференцированный подход к проведению 

обезболивающей терапии представляется важной 
и непростой задачей. Неопиоидные анальгетики 
являются препаратами первой линии в стратегии 
мультимодального обезболивания. Нефопам, 
наряду с другими болеутоляющими препаратами, 
может применяться в качестве неопиоидного 
анальгетика при болях различной этиологии 
и интенсивности. При назначении нефопама в схеме 
мультимодального обезболивания комбинированное 
применение его с парацетамолом демонстрирует 
аддитивный эффект, а с кетопрофеном – синергизм. 
При выраженной боли одновременное обезболивание 
не ф оп а мом и  оп иои д н ы м а н а л ьг е т и ком 
сопровождается опиоидсберегающим действием, 
повышением эффективности обезболивания.
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Федеральное государственное унитарное 
предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Эндофарм») основано в 1943 году, имеет дли-
тельную историю успешной деятельности в сфере 
разработки и производства лекарственных препа-
ратов и фармацевтических субстанций.

Сегодня ФГУП «Эндофарм» – это 4 производ-
ственные площадки, оснащенные высокотехноло-
гичным оборудованием, собственные подразделения 
научных разработок, внедрения и регистрации 
лекарственных препаратов, виварий, аккредито-
ванная испытательная лаборатория и коллектив 
профессионалов общей численностью порядка 
1 800 сотрудников. Система качества поддержива-
ется на протяжении всего жизненного цикла про-
дукта: от стадии разработки лекарственного пре-
парата до его реализации конечному потребителю. 
ФГУП «Эндофарм» одним из первых фармацевтиче-
ских предприятий в России приступил к внедрению 
международного стандарта производства и контроля 
качества – «Надлежащей производственной практи-
ки» (GMP). В 2019 году Европейский директорат выдал 
заводу международный сертификат соответствия 
GMP Европейского союза.

Предприятие выпускает более 120 наименований 
лекарственных средств в различных лекарствен-
ных формах, востребованных во многих областях 
медицины, в том числе в анестезиологии, реани-
матологии, офтальмологии, неврологии, гинеко-
логии и др., а также активные фармацевтические 
субстанции, стандартные образцы и медицинские 
изделия. Более 75% выпускаемых предприятием 
лекарств входят в Перечень жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных препаратов и беспе-
ребойно поставляются во все субъекты Российской 
Федерации.

Од н и м и з   н а п р а в ле н и й де я т е л ьно с т и 
ФГУП «Эндофарм» является производство лекар-
ственных препаратов, применяемых для оказания 
паллиативной медицинской помощи. Предприятие 
является соисполнителем плана мероприятий 
(«дорожная карта») «Повышение доступности нар-
котических и психотропных лекарственных препа-
ратов для использования в медицинских целях», 
утвержденного Распоряжением Правительства Рос-
сийской Федерации № 1403-р от 01.07.2016 и плана 
мероприятий («дорожная карта») «Повышение ка-
чества и доступности паллиативной медицинской 
помощи» до 2024 года, утвержденного заместителем 
председателя Правительства Российской Федера-
ции Т. А. Голиковой 28.07.2020 за № 6551 п-П12.

В рамках «дорожной карты» ФГУП «Эндофарм» 
регулярно проводит мониторинг полноты выборки 
наркотических лекарственных препаратов (далее – 
НЛП) субъектами Российской Федерации в рамках 
заявленных ими потребностей в соответствии 
с планом распределения наркотических средств 
и психотропных веществ.

По результатам проведенного предприятием 
анализа за 6 месяцев 2022 года в сравнении с ана-
логичным периодом прошлого года наблюдается 
снижение:
 объема заявленной субъектами Российской 

Федерации потребности в наркотических лекар-
ственных препаратах:

– в инвазивных лекарственных формах – на 4%;
– в неинвазивных лекарственных формах корот-

кого действия – на 38%;
– в неинвазивных лекарственных формах про-

лонгированного действия – на 7%;
 выборки наркотических лекарственных препа-

ратов субъектами Российской Федерации в рамках 
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заявленной потребности в неинвазивных лекарствен-
ных формах короткого действия – на 35%.

Вместе с тем отмечается прирост выборки нар-
котических лекарственных препаратов:

– в инвазивных лекарственных формах – на 33%;
– в неинвазивных лекарственных формах про-

лонгированного действия – на 16%.
В тесном экспертном взаимодействии с профес-

сиональными медицинскими сообществами и соци-
ально ориентированными некоммерческими орга-
низациями ФГУП «Эндофарм» принимает решение 
о внедрении в производство новых лекарственных 
препаратов, оперативно реагируя на меняющиеся 
потребности российского здравоохранения. Рас-
ширение номенклатуры осуществляется за счет 
собственных средств предприятия.

В период с 2016 по 2021 год ФГУП «Эндофарм» 
разработаны, зарегистрированы и внедрены в про-
изводство 11 наркотических и психотропных лекар-
ственных препаратов для медицинского применения, 
в том числе золотой стандарт обезболивания – 
пероральный морфин короткого действия в двух 
лекарственных формах:

«Морфин» (МНН: Морфин), раствор для приема 
внутрь 2 мг/мл, 6 мг/мл, 20 мг/мл, ампулы 5 мл № 201;

«Морфин» (МНН: Морфин), таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 5 мг, 10 мг № 202.

Появление неинвазивных лекарственных препа-
ратов морфина российского производства привело 
к снижению доли их импорта со 100% в 2018 году – 
до 20% в 2021 году. Доля импорта в 2022 году про-
гнозируется в объеме, не превышающем 10%. Вместе 
с тем по ряду анальгетиков центрального действия 
уже достигнуто полное импортозамещение3: по пре-
паратам с МНН Фентанил в инновационной лекар-
ственной форме трансдермальных пластырей.

Комплексные меры, предпринимаемые Адми-
нистрацией Президента Российской Федерации, 
Правительством Российской Федерации, руково-
дителями федеральных органов исполнительной 
власти: Минздрава России, Минпромторга России, 
Росздравнадзора, Ассоциацией профессиональ-
ных участников хосписной помощи, СО НКО, 
ФГУП «Эндофарм», позволили достичь в целом 
по Российской Федерации в 2021 году в сравнении 
с 2014 годом увеличения потребления субъектами 
Российской Федерации неинвазивных наркоти-
ческих анальгетиков в 10 раз, расчетного уровня 
обеспечения неинвазивными наркотическими 
анальгетиками пациентов, нуждающихся в обе-
зболивании, – в 8 раз.

На сегодняшний день зарегистрированные в Рос-
сии наркотические препараты в различных лекар-

ственных формах и дозировках позволяют обеспе-
чить адекватное обезболивание 100% нуждающихся 
взрослых пациентов, в соответствии с рекоменда-
циями Минздрава России.

В 2020 году, в рамках стратегии импортозаме-
щения и повышения доступности лекарственного 
обеспечения, по поручению Правительства Россий-
ской Федерации ФГУП «Эндофарм» в кратчайшие 
сроки разработал и зарегистрировал отечественные 

1Регистрационное удостоверение № ЛП-006023 от 13.01.2020. 
2Регистрационное удостоверение № ЛП-005012 от 28.08.2018.
3Расчетные данные ФГУП «Эндофарм» по факту отгрузок продукции за 2021 г.; прогноз на 2022 г. дан согласно плану продаж, остаткам 
импортной продукции на складе и плану закупок на 2022 г.
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лекарственные препараты из группы бензодиазепи-
нов, применяемые для купирования судорожных 
припадков при эпилепсии у детей, в новых транс-
мукозальных лекарственных формах:

«Мидазолам» (МНН: Мидазолам), раствор защеч-
ный 5 мг/мл, тюбики 1 мл, 1,5 мл, 2 мл № 44 (детям 
с 3 месяцев);

«Сибазон» (МНН: Диазепам), раствор ректальный 
2 мг/мл, 4 мг/мл, микроклизмы 2,5 мл № 55 (детям 
с 6 месяцев).

Востребованность данных психотропных пре-
паратов пациентским и врачебным сообществом 
обусловлена их высокой эффективностью и без-
опасностью при оказании медицинской помощи 
в стационарных и амбулаторных условиях детям, 
страдающим судорожным синдромом различной 
этиологии6,7,8. Тем не менее до 2020 года их доступ-
ность была ограничена отсутствием государствен-
ной регистрации на территории Российской Феде-
рации. Видя и в полной мере ощущая страдания 
своих детей, родители оказывались в отчаянном 
положении: некоторые решались на нарушение 
уголовного законодательства и приобретали ле-
карства, содержащие психотропные вещества, 
на черном рынке.

Необходимо подчеркнуть, что благодаря приня-
тым Правительством Российской Федерации специ-
альным распорядительным актам, посвященным 
ввозу незарегистрированных лекарственных препа-
ратов, содержащих наркотические средства или пси-
хотропные вещества, роста социальной напряженно-
сти в пациентском и врачебном сообществах удалось 

4Регистрационное удостоверение № ЛП-006672 от 23.12.2020. 
5Регистрационное удостоверение № ЛП-006671 от 23.12.2020.
6Исследование эффективности и безопасности мидазолама при буккальном введении в сравнении с диазепамом при внутривенном введении 
для купирования первично-генерализованных эпилептических приступов у детей / Притыко А.Г. , Осипова К.В. , Соколов П.Л. , Ежова Е.А., 
Котельникова И.Г., Лукьянова Е.Г., Осипова Г.А. / Эпилепсия и пароксизмальные состояния 2021. Том 13, № 2, https://doi.org/10.17749/2077-
8333/epi.par.con.2021.088.
7Исследование эффективности и безопасности ректального введения раствора Сибазона в сравнении с его внутривенным введением при ку-
пировании генерализованных эпилептических припадков у детей / Притыко А.Г. , Соколов П.Л. , Ежова Е.А. , Котельникова И.Г., Лукьянова 
Е.Г., Осипова Г.А. / Эпилепсия и пароксизмальные состояния 2021. Том13, № 3, https://doi.org/10.17749/2077-8333/epi.par.con.2021.096%.
8Новые отечественные лекарственные препараты для трансмукозального применения при острых судорожных припадках у детей / Поле-
виченко Е.В. / Pallium. Хосписная и паллиативная помощь 2021, №1.

избежать. Так, ФГУП «Эндофарм» в 2019–2020 годах 
в установленном порядке осуществил закупку, ввоз 
и доставку в субъекты Российской Федерации данных 
препаратов, параллельно разрабатывая собствен-
ную технологию производства. На сегодняшний 
день трансмукозальные бензодиазепины доступны 
для оказания медицинской помощи нуждающимся 
пациентам педиатрического профиля при полной 
независимости от импорта.

В течение 2022–2024 годов номенклатура произво-
димых ФГУП «Эндофарм» лекарственных препаратов 
пополнится рядом новинок, среди которых «Бупре-
норфин» трансдермальный пластырь, «Гидроморфон» 
таблетки короткого действия, «Клобазам» таблетки, 
«Морфин» капли для приема внутрь, «Оксикодон» 
таблетки короткого действия, «Оксикодон+Налок-
сон» таблетки пролонгированного высвобождения, 
«Фентанил» пленки трансмукозальные.

В 2019 году Правительством Российской Феде-
рации, с учетом проводимой недружественными 
странами санкционной политики, принято решение 
о снятии запрета на культивирование опийного мака 
и переработку маковой соломы в фармацевтические 
субстанции на территории России для обеспечения 
лекарственной безопасности страны в стратегически 
важном сегменте опийных анальгетиков.

Федеральным законом № 168-ФЗ от 03.07.2019, од-
новременно со снятием указанного запрета, создана 
правовая база для культивирования наркосодер-
жащих растений для производства наркотических 
средств и психотропных веществ, используемых 
в медицинских целях и (или) в ветеринарии.
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МККН поддержал право России как стороны 
Конвенции 1961 года культивировать опийный мак 
с целью получения маковой соломы для нужд соб-
ственной фармацевтической и пищевой промышлен-
ности. Посетивший ФГУП «Эндофарм» председатель 
МККН Вирой Сумьяй дал высокую оценку деятель-
ности предприятия, направленную на увеличение 
доступности обезболивания и предупреждение 
утечки контролируемых средств и веществ в неза-
конный оборот.

В контексте государственной политики им-
портозамещения и вызовов нового времени 
ФГУП «Эндофарм» совместно с Минпромторгом 
России реализует масштабный инвестиционный 
проект, предусматривающий создание современ-
ного высокотехнологичного комплекса в составе 
расположенных в Брянской области аграрного под-

разделения предприятия – филиала «ЭНДОФАРМ 
Агро», реализующего задачу по выращиванию 
растительного сырья для производства фармацев-
тических субстанций, и филиала «Почеп», который 
обеспечит производство более 30 тонн субстан-
ций в год, включая переработку растительного 
сырья в активные фармацевтические субстанции, 
а также двух площадок по производству готовых 
лекарственных форм, расположенных в Москве, 
что к 2025 году обеспечит лекарственную безо-
пасность страны по ряду жизненно необходимых 
и социально значимых лекарственных препаратов 
за счет их производства по полному циклу, включая 
полную локализацию на территории Российской 
Федерации производства опийных анальгетиков 
в целях обеспечения национального суверенитета 
Российской Федерации в сегменте обезболивания.
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Аннотация
За последнее время претерпели изменения требования 
НПА федерального уровня в сфере оборота НС и 
ПВ. Изменения направлены на упрощение  работы с 
данными препаратами. С 1 ноября 2020 г. вступил в 
силу Федеральный закон № 247-ФЗ от 31.07.2020 «Об 
обязательных требованиях в Российской Федерации», 
в рамках которого предусмотрена реализация 
механизма «регуляторной гильотины» - инструмента 
масштабного пересмотра и отмены нормативных 
правовых актов, негативно влияющих на регуляторную 
среду в Российской Федерации. Не явились исключением 
и НПА, регулирующие деятельность по обороту 
НС и ПВ. В связи с этим важной задачей является 
оперативное информирование медицинских работников, 
организаторов здравоохранения, работников аптечных 
организаций об изменениях в нормативных правовых 
документах федерального уровня. В данной статье 
представлен обзор изменений в ключевых нормативных 
правовых актах, регулирующих работу с наркотическими 
средствами и психотропными веществами и порядок их 
назначения.  
Ключевые слова: нормативные правовые акты, 
обязательные требования, наркотические средства, 
психотропные вещества, «регуляторная гильотина», 
доступность обезболивания, хронический болевой 
синдром, оборот наркотических средств и психотропных 
веществ, допуск лиц к работе с наркотическми 
средствами и психотропными веществами.

Аbstract
Recently, the requirements of the regulatory legal acts (RLA) 
of the federal level in the field of circulation of narcotic drugs 
and psychotropic substances have changed. The changes are 
aimed at simplifying the work with these medications. On 
November 1, 2020, Federal Law No. 247-FZ of 31.07.2020 
«On Mandatory Requirements in the Russian Federation» 
came into force, which provides for the implementation of 
the «regulatory guillotine» mechanism - a tool for large-
scale revision and cancellation of regulatory legal acts that 
negatively af fect the regulatory environment in the Russian 
Federation. The RLA regulating the turnover of narcotic 
drugs and psychotropic substances were no exception. In 
this regard, an important task is to promptly inform medical 
workers, healthcare organizers, pharmacy employees 
about changes in regulatory legal documents at the federal 
level. This article provides an overview of changes in key 
regulatory legal acts regulating the work with narcotic drugs 
and psychotropic substances and the procedure for their 
appointment.  
Keywords: regulatory legal acts, mandatory requirements, 
narcotic drugs, psychotropic substances, «regulatory 
guillotine», availability of pain relief, chronic pain syndrome, 
circulation of narcotic drugs and psychotropic substances, 
admission of persons to work with narcotic drugs and 
psychotropic substances.

«Регуляторная гильотина» 
нормативных правовых актов 
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С 1 ноября 2020 г. вступил в силу Федеральный 
закон № 247-ФЗ от 31.07.2020 «Об обязательных тре-
бованиях в Российской Федерации», который определил 
правовые и организационные основы установления 
и оценки применения содержащихся в норматив-
ных правовых актах требований, которые связаны 
с осуществлением предпринимательской и иной 
экономической деятельности и оценка соблюдения 
которых осуществляется в рамках государственного 
контроля (надзора), привлечения к администра-
тивной ответственности, а также предоставления 
лицензий и иных разрешений (далее – обязательные 
требования).

В целях обеспечения реализации положений ука-
занного федерального закона Правительством РФ 
проводится «регуляторная гильотина», в рамках 
которой в соответствии с определенным переч-
нем видов государственного контроля (надзора) 
обеспечиваются признание утратившими силу, 
не действующими на территории Российской 
Федерации и отмена нормативных правовых актов 
Правительства РФ, федеральных органов исполни-
тельной власти, правовых актов исполнительных 
и распорядительных органов государственной 
власти РСФСР и Союза ССР, содержащих обязатель-
ные требования, соблюдение которых оценивается 
при осуществлении государственного контроля 
(надзора).

В том числе «регуляторная гильотина» затронула 
обязательные требования, соблюдение которых оце-
нивается Федеральной службой по надзору в сфере 
здравоохранения при проведении лицензионного 
контроля в отношении медицинских организа-
ций – лицензиатов, осуществляющих деятельность, 
связанную с оборотом наркотических средств и пси-
хотропных веществ в медицинских целях.

Так, основополагающие нормативные правовые 
акты Правительства РФ и федеральных органов 
исполнительной власти, содержащие требования, 
соблюдение которых обязательно для медицин-
ских организаций, осуществляющих указанный 
лицензируемый вид деятельности, признаны 
утратившими силу и взамен них приняты новые 
нормативные правовые акты Правительства РФ 
и федеральных органов исполнительной власти 
по тому же предмету правового регулирования.

Кроме того, Постановлением Правительства 
РФ № 855 от 13.06.2020 «О признании утратившими 
силу некоторых актов и отдельных положений неко-
торых актов Правительства Российской Федерации 
и об отмене некоторых актов федеральных органов 
исполнительной власти, содержащих обязательные 
требования, соблюдение которых оценивается при про-
ведении мероприятий по контролю при осуществле-
нии федерального государственного надзора в сфере 
обращения лекарственных средств для медицинского 
применения (за исключением производства лекарствен-
ных средств для медицинского применения)» отменен 

приказ Минздрава России № 330 от 12.11.1997 «О ме-
рах по улучшению учета, хранения, выписывания и ис-
пользования наркотических средств и психотропных 
веществ», содержащий обязательное требование 
о необходимости сбора и комиссионного уничтоже-
ния в медицинских организациях использованных 
ампул из-под наркотических средств и психотроп-
ных веществ.

Также с 1 января 2021 г. не подлежит оценке 
соблюдение обязательных требований, содержа-
щихся в приказах Минздравсоцразвития России 
№ 110 от 12.02.2007 «О порядке назначения и выписы-
вания лекарственных препаратов, изделий медицин-
ского назначения и специализированных продуктов 
лечебного питания» и Минздрава России № 23н 
от 15.01.2016 «Об утверждении порядка приема неис-
пользованных наркотических средств от родственни-
ков умерших больных» (далее – приказы Минздрава 
России № 110 и № 23н), и несоблюдение обязатель-
ных требований, содержащихся в указанных прика-
зах, не может являться основанием для привлечения 
к административной ответственности.

Это обусловлено тем, что приказы Минздрава 
России № 110 и № 23н вступили в силу до 1 ян-
варя 2020 г., но не были включены в утверж-
денный Постановлением Правительства РФ 
№ 2467 от 31.12.2020 Перечень нормативных пра-
вовых актов и групп нормативных правовых актов 
Правительства Российской Федерации, нормативных 
правовых актов, отдельных положений нормативных 
правовых актов и групп нормативных правовых актов 
федеральных органов исполнительной власти, правовых 
актов, отдельных положений правовых актов, групп 
правовых актов исполнительных и распорядительных 
органов государственной власти РСФСР и Союза ССР, 
решений Государственной комиссии по радиочасто-
там, содержащих обязательные требования, в отно-
шении которых не применяются положения частей 1, 
2 и 3 статьи 15 Федерального закона «Об обязательных 
требованиях в Российской Федерации» (далее – Пере-
чень Правительства РФ № 2467).

Следовательно, на основании частей 2 и 3 статьи 
15 Федерального закона «Об обязательных требо-
ваниях в Российской Федерации» в настоящее время 
в отношении медицинских организаций – лицензи-
атов Росздравнадзор при лицензионном контроле 
не вправе проводить оценку соблюдения и при-
влечение к административной ответственности 
за несоблюдение установленного приказами Минз-
драва России № 110 и № 23н порядка оформления 
требований-накладных в аптечную организацию 
на получение лекарственных препаратов (включая 
наркотические и психотропные лекарственные 
препараты) для медицинских организаций, а также 
порядка приема неиспользованных наркотических 
средств от родственников умерших больных.

Вместе с тем в случае включения приказов 
Минздрава России № 110 и № 23н в Перечень Пра-
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вительства РФ № 2467 они должны быть признаны 
утратившими силу с одновременным принятием 
взамен «новых» приказов Минздрава России по тому 
же предмету правового регулирования. Однако, 
как и все без исключения нормативные правовые 
акты, попадающие под «регуляторную гильотину», 
вновь изданные Минздравом России приказы могут 
вступать в силу либо с 1 марта, либо с 1 сентября со-
ответствующего года, но не ранее чем по истечении 
90 дней после дня их официального опубликова-
ния на официальном интернет-портале правовой 

информации (www.pravo.gov.ru), и срок их действия 
не может превышать 6 лет со дня вступления в силу.

Информация о существенных изменениях обяза-
тельных требований в сфере оборота наркотических 
средств и психотропных веществ, используемых 
в медицинских целях (далее – НС и ПВ), содержа-
щихся в нормативных правовых актах, принятых 
взамен нормативных правовых актов по тому же 
предмету правового регулирования, утративших 
силу в рамках «регуляторной гильотины», приво-
дится в таблице.

  

Предмет 
правового 

регулирования

Нормативный 
правовой акт, 
признанный 
утратившим 

силу

Нормативный 
правовой акт, 

изданный
(дата всту-

пления в силу)

Обязательное требование 
до изменения 

Обязательное требование 
после изменения 

Постановления Правительства РФ 

Порядок 
допуска 
лиц к работе 
с НС и ПВ 

Постановление 
Правительства 
РФ 
№ 892 
от 06.08.1998

Постановление 
Правительства 
РФ 
№ 911
от 20.05.2022

(с 01.09.2022)

1) Для получения справки 
об отсутствии заболеваний 
наркоманией, токсикоманией, 
хроническим алкоголизмом 
руководитель организации (лицо, 
его замещающее) должен был 
выдать лицу, оформляемому 
на работу с НС и ПВ, направления 
в медицинские организации 
для прохождения предварительного 
(периодического) медицинского 
осмотра (обследования) 
и обязательного психиатрического 
освидетельствования.

2) При  отсутствии оснований, 
препятствующих допуску лица 
к работе с НС и ПВ, руководитель 
организации 
(лицо, его замещающее) издает 
соответствующий приказ 
и заключает с указанным лицом 
трудовой договор.

1) Для получения справки 
об отсутствии заболеваний наркоманией, 
токсикоманией, хроническим алкоголизмом 
руководитель юридического лица (лицо, его 
замещающее) направляет лицо, принимаемое 
на работу с НС и ПВ, в медицинские 
организации для прохождения 
медицинского обследования.

Таким образом, исключена устаревшая 
норма, не учитывающая, что наличие  
указанной справки у работников медицинской 
организации предусмотрено  Федеральным 
законом № 3-ФЗ от 08.01.1998 
«О наркотических средствах и психотропных 
веществах». Соответственно, 
оценка  наличия справок проводится  
Росздравнадзором в рамках лицензионного 
контроля.

В то время как необходимость  прохождения 
работниками медицинской организации 
предварительного и периодических 
медицинских осмотров и обязательного 
психиатрического освидетельствования  
предусмотрена статьей 220 Трудового 
кодекса РФ, оценка обязательного  
прохождения указанных осмотров 
и освидетельствования относится 
исключительно к компетенции федеральных 
инспекций по труду, наделенных 
полномочиями по государственному 
контролю (надзору) за соблюдением 
требований трудового законодательства.

2) При отсутствии оснований, препятству-
ющих допуску лица к работе с НС и ПВ, 
руководитель юридического лица (лицо, его 
замещающее) издает соответствующий 
приказ о допуске.

Актуализированная таким образом 
норма исключает вариативное толко-
вание при оформлении допуска работнику, 
с которым уже заключен трудовой договор, 
а также не препятствует возможности 
изначального включения в типовой трудовой 
договор (без последующего заключения допол-
нительного соглашения к нему) взаимных 
обязательств работодателя и работника 
в случае оформления ему допуска к работе 
с НС и ПВ.   

Таблица 
Изменения обязательных требований в сфере оборота НС и ПВ, используемых 
в медицинских целях, содержащихся в нормативных правовых актах, принятых взамен 
нормативных правовых актов по тому же предмету правового регулирования, утративших 
силу в рамках «регуляторной гильотины»

90



  

Предмет 
правового 

регулирования

Нормативный 
правовой акт, 
признанный 
утратившим 

силу

Нормативный 
правовой акт, 

изданный
(дата всту-

пления в силу)

Обязательное требование 
до изменения 

Обязательное требование 
после изменения 

Постановления Правительства РФ 

Порядок 
допуска 
лиц к работе 
с НС и ПВ 

Постановление 
Правительства 
РФ 
№ 892 
от 06.08.1998

Постановление 
Правительства 
РФ 
№ 911
от 20.05.2022

(с 01.09.2022)

1) Для получения справки 
об отсутствии заболеваний 
наркоманией, токсикоманией, 
хроническим алкоголизмом 
руководитель организации (лицо, 
его замещающее) должен был 
выдать лицу, оформляемому 
на работу с НС и ПВ, направления 
в медицинские организации 
для прохождения предварительного 
(периодического) медицинского 
осмотра (обследования) 
и обязательного психиатрического 
освидетельствования.

2) При  отсутствии оснований, 
препятствующих допуску лица 
к работе с НС и ПВ, руководитель 
организации 
(лицо, его замещающее) издает 
соответствующий приказ 
и заключает с указанным лицом 
трудовой договор.

1) Для получения справки 
об отсутствии заболеваний наркоманией, 
токсикоманией, хроническим алкоголизмом 
руководитель юридического лица (лицо, его 
замещающее) направляет лицо, принимаемое 
на работу с НС и ПВ, в медицинские 
организации для прохождения 
медицинского обследования.

Таким образом, исключена устаревшая 
норма, не учитывающая, что наличие  
указанной справки у работников медицинской 
организации предусмотрено  Федеральным 
законом № 3-ФЗ от 08.01.1998 
«О наркотических средствах и психотропных 
веществах». Соответственно, 
оценка  наличия справок проводится  
Росздравнадзором в рамках лицензионного 
контроля.

В то время как необходимость  прохождения 
работниками медицинской организации 
предварительного и периодических 
медицинских осмотров и обязательного 
психиатрического освидетельствования  
предусмотрена статьей 220 Трудового 
кодекса РФ, оценка обязательного  
прохождения указанных осмотров 
и освидетельствования относится 
исключительно к компетенции федеральных 
инспекций по труду, наделенных 
полномочиями по государственному 
контролю (надзору) за соблюдением 
требований трудового законодательства.

2) При отсутствии оснований, препятству-
ющих допуску лица к работе с НС и ПВ, 
руководитель юридического лица (лицо, его 
замещающее) издает соответствующий 
приказ о допуске.

Актуализированная таким образом 
норма исключает вариативное толко-
вание при оформлении допуска работнику, 
с которым уже заключен трудовой договор, 
а также не препятствует возможности 
изначального включения в типовой трудовой 
договор (без последующего заключения допол-
нительного соглашения к нему) взаимных 
обязательств работодателя и работника 
в случае оформления ему допуска к работе 
с НС и ПВ.   

Порядок 
представления 
отчетов 
о деятельности, 
связанной 
с оборотом 
НС и ПВ, 
и ведения 
и хранения 
специальных 
журналов 
регистрации 
операций, 
связанных 
с оборотом 
НС и ПВ 
(далее – журналы 
регистрации)

Постановление 
Правительства 
РФ
№ 644 
от 04.11.2006 

Постановление 
Правительства 
РФ
№ 2117
от 30.11.2021 

(с 01.03.2022)

1) Юридические лица, осуществля-
ющие в установленном порядке 
использование НС и ПВ в медицинских 
целях, отчеты представляли ежегодно, 
не позднее 15 февраля.

2) Журналы регистрации, оформ-
ленные на бумажном носителе, должны 
были быть сброшюрованы, пронумеро-
ваны и скреплены подписью руково-
дителя юридического лица и печатью 
юридического лица.

3) –

4) В журналах регистрации 
следовало ежемесячно отражать 
результаты инвентаризации НС и ПВ 
записями в двух графах. В одной 
графе указывался фактический 
остаток НС и ПВ на последний 
рабочий день месяца, в другой – 
реквизиты документа, составленного 
инвентаризационной комиссией. 

5) –

6) –

1) Юридические лица, осуществляющие 
использование наркотических средств 
и психотропных веществ в медицинских 
целях, отчеты представляют ежегодно, 
не позднее 1 марта.

2) Журналы регистрации операций, оформ-
ленные на бумажном носителе, должны быть 
сброшюрованы, пронумерованы и скреплены 
подписью руководителя юридического лица 
(уполномоченного им должностного лица) 
и печатью юридического лица.

3) Операции по приходу и операции 
по расходу в журналах регистрации имеют 
сквозную нумерацию.

4) Из журнала регистрации 
исключена графа, в которой ранее указы-
вался фактический остаток НС и ПВ 
на последний рабочий день месяца, по сути, 
дублирующая графу, предназначенную 
для отражения книжного остатка НС и ПВ 
на последний рабочий день. 
 В последней графе журнала регистрации 
ежемесячно делается отметка о проведении 
инвентаризации НС и ПВ 
(то есть указываются реквизиты документа, 
составленного  инвентаризационной 
комиссией). 
И только в случае выявления при  
инвентаризации  расхождения между 
книжным и фактическим остатками НС и ПВ  
сведения о таком расхождении отражаются в  
последней графе журнала регистрации. 

5) Инвентаризация НС и ПВ проводится 
комиссией, назначенной приказом 
руководителя юридического лица 
или уполномоченного им должностного 
лица. Срок проведения инвентаризации 
определяется руководителем юридического 
лица или уполномоченным им должностным 
лицом.

6) Документы или их заверенные копии, 
составленные при проведении инвентари-
зации НС и ПВ, подшиваются в отдельную 
папку, которая хранится вместе с соот-
ветствующими журналами регистрации, 
либо хранятся в архиве юридического лица 
с возможностью представления их по требо-
ванию контролирующих органов.

Порядок 
перевозки 
НС и ПВ 
и оформления 
необходимых 
для этого 
документов 

Постановление 
Правительства 
РФ 
№ 449 
от 12.06.2008

Постановление 
Правительства 
РФ 
№ 526 
от 31.03.2022

(с 01.09.2022)

Вновь изданные обязательные требования в сравнении с признанными утратившими 
силу не претерпели существенных изменений. 
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Порядок 
хранения 
НС и ПВ 

Постановление 
Правительства 
РФ 
№ 1148
от 31.12.2009

Постановление 
Правительства 
РФ 
№ 809
от 30.04.2022 

(с 01.09.2022)

1) К 4-й категории отнесены поме-
щения медицинских организаций, 
предназначенные для хранения 
суточного запаса НС и ПВ, 
включенных в  Список II Перечня, 
и трехдневного запаса ПВ, 
включенных в Список III Перечня.

2) Решение о необходимости орга-
низации мест временного хранения, 
предназначенных для хранения НС 
и ПВ, принимает руководитель 
юридического лица.

3) Приказом руководителя 
юридического лица:
 – назначаются лица, ответственные 
за хранение НС и ПВ; 
– устанавливается порядок хранения 
ключей от сейфов, металлических 
шкафов и помещений, а также 
используемых при опечатывании 
(пломбировании) печатей 
и пломбировочных устройств;
– утверждается список лиц, имеющих 
право доступа в помещения. 

1) К 4-й категории отнесены помещения 
медицинских организаций, предназначенные 
для хранения трехдневного запаса НС и ПВ,
включенных в списки II и III Перечня.

2) Решение о необходимости организации 
мест временного хранения, предназна-
ченных для хранения НС и ПВ, принимает 
руководитель юридического лица 
или уполномоченное им должностное 
лицо 
(уполномоченным может выступать лицо, 
назначенное приказом руководителя медицин-
ской организации, либо имеющее соответ-
ствующую доверенность, оформленную 
руководителем медицинской организации 
в установленном порядке).

При этом перечень мест временного 
хранения, которые могут быть организованы 
в медицинской организации, является 
исчерпывающим и включает только: 
– укладки, наборы, комплекты для оказания 
первичной медико-санитарной помощи, 
специализированной, в том числе 
высокотехнологичной, скорой и паллиативной 
медицинской помощи, в состав которых 
входят НС и ПВ;
– посты среднего медицинского персонала.

3) Приказом руководителя юридического 
лица (уполномоченного им должностного 
лица):
– назначаются лица, ответственные 
за хранение НС и ПВ;
– устанавливается порядок хранения 
ключей от сейфов, металлических шкафов 
и помещений, а также используемых 
при опечатывании (пломбировании) печатей 
и пломбировочных устройств;
– утверждается список лиц, имеющих право 
доступа в помещения 
(уполномоченным может являться только 
лицо, которое вправе издавать приказы 
по медицинской организации, 
к примеру, и.о. руководителя медицинской 
организации или  руководитель 
обособленного структурного подразделения 
медицинской организации). 

Порядок 
распределения, 
реализации 
и отпуска 
НС и ПВ 

Постановление 
Правительства 
РФ 
№ 558
от 26.07.2010

Постановление 
Правительства 
РФ  
№ 1871
от 30.10.2021

(с 01.03.2022)

– В пределах организационной структуры 
юридического лица 
отпуск НС и ПВ осуществляется 
в порядке, установленном руководителем 
юридического лица.

Приказы Министерства здравоохранения РФ

Порядок 
уничтожения 
НС и ПВ, 
дальнейшее 
использование 
которых 
в медицинской 
практике признано 
нецелесообразным 

Приказ 
Минздрава 
России 
№ 127
от 28.03.2003

Приказ 
Минздрава 
России 
№ 1004н
от 22.10.2021

(с 01.03.2022)

Вновь изданные обязательные требования в сравнении с признанными утратившими 
силу не претерпели существенных изменений. 

Порядок
назначения 
лекарственных 
препаратов

Формы 
рецептурных
бланков 
на лекарственные 
препараты и 
порядок их 
оформления

Форма бланка
рецептов, 
содержащих 
назначение
НС и ПВ,
и порядок их
оформления,
в том числе 
в форме 
электронных 
документов,
а также
порядок их
изготовления,
распределения, 
регистрации, 
учета и хранения

Приказы:

Минздрава 
России 
№ 4н;

Минздрав-
соцразвития 
России 
№ 562н;

Приказ 
Минздрава 
России  
№ 54н

Приказ 
Минздрава 
России
№ 1094н
От 24.11.2021  

(c 01.03.2022)

1) –

2) По решению врачебной комиссии 
медицинской организации  осуществля-
ется назначение и оформление назна-
чения лекарственных препаратов, 
не входящих в стандарты медицинской 
помощи.

3) –

4) Состав лекарственного препарата, 
лекарственная форма и обращение меди-
цинского работника к фармацевтическому 
работнику об отпуске лекарственного 
препарата оформляются на латинском 
языке в родительном падеже.

5) –

6)  Рецепты на производные барби-
туровой кислоты, комбинированные 
лекарственные препараты, содержащие 
кодеин (его соли), иные комбинированные 
лекарственные препараты, подлежащие 
предметно-количественному учету, 
лекарственные препараты, обладающие 
анаболической активностью в соответ-
ствии с основным фармакологическим 
действием, для лечения пациентов 
с хроническими заболеваниями могут 
оформляться на курс лечения до 60 дней.

1) Медицинский работник, оформивший 
рецепт с нарушением настоящего порядка, 
или руководитель медицинской орга-
низации обеспечивают своевременное 
переоформление требуемого для пациента 
рецепта.

2)  По решению врачебной комиссии 
медицинской организации осущест-
вляется назначение и оформление 
назначения лекарственных препаратов, 
не входящих в стандарты медицинской 
помощи или не предусмотренных 
соответствующей клинической 
рекомендацией.

3) Представление доверенности не требу-
ется в случае получения рецепта на лекар-
ственный препарат для инкурабельного 
больного на завершающем этапе его жизни 
лицом, осуществляющим уход за таким 
инкурабельным больным. 
В таком случае медицинский работник 
выдает лицу, осуществляющему уход 
за инкурабельным больным, документ, 
подтверждающий инкурабельное состояние 
больного, содержащий сведения о лице, 
которое будет получать лекарственные 
препараты по рецепту (фамилия, имя, 
отчество (последнее – при наличии), 
вид, серия и (или) номер документа, 
удостоверяющего личность), заверенный 
подписью и печатью данного медицинского 
работника, а также печатью медицинской 
организации.
Документ, подтверждающий 
инкурабельное состояние больного, 
остается в аптечной организации.

4) Состав лекарственного препарата, 
лекарственная форма и обращение 
медицинского работника к фармацевтиче-
скому работнику об отпуске лекарствен-
ного препарата на бумажном носителе 
оформляются на латинском или русском 
языке в родительном падеже, 
за исключением оформления рецептов 
в форме электронного документа, 
осуществляемого на русском языке.

5) Допускается указывать дозировку лекар-
ственных препаратов системного действия 
(для резорбтивного приема) в твердых 
лекарственных формах (например, таблетки, 
порошки, капсулы) как содержание одного 
или нескольких действующих веществ 
в единицах массы  
(в граммах, миллиграммах). 

Допускается указывать дозировку 
лекарственных препаратов системного 
действия (для резорбтивного применения) 
в жидких лекарственных формах (например, 
растворы, суспензии) как содержание 
одного или нескольких действующих 
веществ в единицах массы на единицу 
объема (например, миллиграмм/миллилитр) 
с указанием общего объема лекарственной 
формы.

6) Рецепты на лекарственные препараты, 
подлежащие предметно-количественному 
учету (далее – ПКУ), для лечения пациентов 
с хроническими заболеваниями могут 
оформляться на курс лечения до 60 дней.

Таким образом, указанное обязательное 
требование теперь распространяется 
на все (в том числе психотропные, 
включенные в Список III Перечня, 
и сильнодействующие)   лекарственные 
препараты, включенные в Перечень ПКУ. 
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Порядок 
хранения 
НС и ПВ 

Постановление 
Правительства 
РФ 
№ 1148
от 31.12.2009

Постановление 
Правительства 
РФ 
№ 809
от 30.04.2022 

(с 01.09.2022)

1) К 4-й категории отнесены поме-
щения медицинских организаций, 
предназначенные для хранения 
суточного запаса НС и ПВ, 
включенных в  Список II Перечня, 
и трехдневного запаса ПВ, 
включенных в Список III Перечня.

2) Решение о необходимости орга-
низации мест временного хранения, 
предназначенных для хранения НС 
и ПВ, принимает руководитель 
юридического лица.

3) Приказом руководителя 
юридического лица:
 – назначаются лица, ответственные 
за хранение НС и ПВ; 
– устанавливается порядок хранения 
ключей от сейфов, металлических 
шкафов и помещений, а также 
используемых при опечатывании 
(пломбировании) печатей 
и пломбировочных устройств;
– утверждается список лиц, имеющих 
право доступа в помещения. 

1) К 4-й категории отнесены помещения 
медицинских организаций, предназначенные 
для хранения трехдневного запаса НС и ПВ,
включенных в списки II и III Перечня.

2) Решение о необходимости организации 
мест временного хранения, предназна-
ченных для хранения НС и ПВ, принимает 
руководитель юридического лица 
или уполномоченное им должностное 
лицо 
(уполномоченным может выступать лицо, 
назначенное приказом руководителя медицин-
ской организации, либо имеющее соответ-
ствующую доверенность, оформленную 
руководителем медицинской организации 
в установленном порядке).

При этом перечень мест временного 
хранения, которые могут быть организованы 
в медицинской организации, является 
исчерпывающим и включает только: 
– укладки, наборы, комплекты для оказания 
первичной медико-санитарной помощи, 
специализированной, в том числе 
высокотехнологичной, скорой и паллиативной 
медицинской помощи, в состав которых 
входят НС и ПВ;
– посты среднего медицинского персонала.

3) Приказом руководителя юридического 
лица (уполномоченного им должностного 
лица):
– назначаются лица, ответственные 
за хранение НС и ПВ;
– устанавливается порядок хранения 
ключей от сейфов, металлических шкафов 
и помещений, а также используемых 
при опечатывании (пломбировании) печатей 
и пломбировочных устройств;
– утверждается список лиц, имеющих право 
доступа в помещения 
(уполномоченным может являться только 
лицо, которое вправе издавать приказы 
по медицинской организации, 
к примеру, и.о. руководителя медицинской 
организации или  руководитель 
обособленного структурного подразделения 
медицинской организации). 

Порядок 
распределения, 
реализации 
и отпуска 
НС и ПВ 

Постановление 
Правительства 
РФ 
№ 558
от 26.07.2010

Постановление 
Правительства 
РФ  
№ 1871
от 30.10.2021

(с 01.03.2022)

– В пределах организационной структуры 
юридического лица 
отпуск НС и ПВ осуществляется 
в порядке, установленном руководителем 
юридического лица.

Приказы Министерства здравоохранения РФ

Порядок 
уничтожения 
НС и ПВ, 
дальнейшее 
использование 
которых 
в медицинской 
практике признано 
нецелесообразным 

Приказ 
Минздрава 
России 
№ 127
от 28.03.2003

Приказ 
Минздрава 
России 
№ 1004н
от 22.10.2021

(с 01.03.2022)

Вновь изданные обязательные требования в сравнении с признанными утратившими 
силу не претерпели существенных изменений. 

Порядок
назначения 
лекарственных 
препаратов

Формы 
рецептурных
бланков 
на лекарственные 
препараты и 
порядок их 
оформления

Форма бланка
рецептов, 
содержащих 
назначение
НС и ПВ,
и порядок их
оформления,
в том числе 
в форме 
электронных 
документов,
а также
порядок их
изготовления,
распределения, 
регистрации, 
учета и хранения

Приказы:

Минздрава 
России 
№ 4н;

Минздрав-
соцразвития 
России 
№ 562н;

Приказ 
Минздрава 
России  
№ 54н

Приказ 
Минздрава 
России
№ 1094н
От 24.11.2021  

(c 01.03.2022)

1) –

2) По решению врачебной комиссии 
медицинской организации  осуществля-
ется назначение и оформление назна-
чения лекарственных препаратов, 
не входящих в стандарты медицинской 
помощи.

3) –

4) Состав лекарственного препарата, 
лекарственная форма и обращение меди-
цинского работника к фармацевтическому 
работнику об отпуске лекарственного 
препарата оформляются на латинском 
языке в родительном падеже.

5) –

6)  Рецепты на производные барби-
туровой кислоты, комбинированные 
лекарственные препараты, содержащие 
кодеин (его соли), иные комбинированные 
лекарственные препараты, подлежащие 
предметно-количественному учету, 
лекарственные препараты, обладающие 
анаболической активностью в соответ-
ствии с основным фармакологическим 
действием, для лечения пациентов 
с хроническими заболеваниями могут 
оформляться на курс лечения до 60 дней.

1) Медицинский работник, оформивший 
рецепт с нарушением настоящего порядка, 
или руководитель медицинской орга-
низации обеспечивают своевременное 
переоформление требуемого для пациента 
рецепта.

2)  По решению врачебной комиссии 
медицинской организации осущест-
вляется назначение и оформление 
назначения лекарственных препаратов, 
не входящих в стандарты медицинской 
помощи или не предусмотренных 
соответствующей клинической 
рекомендацией.

3) Представление доверенности не требу-
ется в случае получения рецепта на лекар-
ственный препарат для инкурабельного 
больного на завершающем этапе его жизни 
лицом, осуществляющим уход за таким 
инкурабельным больным. 
В таком случае медицинский работник 
выдает лицу, осуществляющему уход 
за инкурабельным больным, документ, 
подтверждающий инкурабельное состояние 
больного, содержащий сведения о лице, 
которое будет получать лекарственные 
препараты по рецепту (фамилия, имя, 
отчество (последнее – при наличии), 
вид, серия и (или) номер документа, 
удостоверяющего личность), заверенный 
подписью и печатью данного медицинского 
работника, а также печатью медицинской 
организации.
Документ, подтверждающий 
инкурабельное состояние больного, 
остается в аптечной организации.

4) Состав лекарственного препарата, 
лекарственная форма и обращение 
медицинского работника к фармацевтиче-
скому работнику об отпуске лекарствен-
ного препарата на бумажном носителе 
оформляются на латинском или русском 
языке в родительном падеже, 
за исключением оформления рецептов 
в форме электронного документа, 
осуществляемого на русском языке.

5) Допускается указывать дозировку лекар-
ственных препаратов системного действия 
(для резорбтивного приема) в твердых 
лекарственных формах (например, таблетки, 
порошки, капсулы) как содержание одного 
или нескольких действующих веществ 
в единицах массы  
(в граммах, миллиграммах). 

Допускается указывать дозировку 
лекарственных препаратов системного 
действия (для резорбтивного применения) 
в жидких лекарственных формах (например, 
растворы, суспензии) как содержание 
одного или нескольких действующих 
веществ в единицах массы на единицу 
объема (например, миллиграмм/миллилитр) 
с указанием общего объема лекарственной 
формы.

6) Рецепты на лекарственные препараты, 
подлежащие предметно-количественному 
учету (далее – ПКУ), для лечения пациентов 
с хроническими заболеваниями могут 
оформляться на курс лечения до 60 дней.

Таким образом, указанное обязательное 
требование теперь распространяется 
на все (в том числе психотропные, 
включенные в Список III Перечня, 
и сильнодействующие)   лекарственные 
препараты, включенные в Перечень ПКУ. 
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7) В графе «Фамилия, инициалы имени 
и отчества лечащего врача (фельдшера, 
акушерки)» рецептурных бланков форм 
№ 148-1/у-88, № 107-1/у и № 148-1/у-
04(л) ручным способом или с помощью 
штампа указываются фамилия, инициалы 
имени и отчества медицинского 
работника, назначившего лекарственные 
препараты и оформившего рецепт.

8)   В медицинских организациях запас 
специальных рецептурных бланков формы 
№ 107/у-НП не должен превышать 
6-месячной потребности.

9) Комиссия не реже 1 раза в месяц
осуществляет проверку состояния 
регистрации и учета специальных 
рецептурных бланков формы № 107/у-НП.

7) В графе «Фамилия, инициалы имени 
и отчества лечащего врача (фельдшера, 
акушерки)» рецептурных бланков форм 
№ 148-1/у-88, № 107-1/у и № 148-1/у-04(л) 
указываются полностью фамилия, инициалы 
имени, отчества медицинского работника, 
назначившего лекарственные препараты 
и оформившего рецепт
(следовательно, исключена возможность 
использования штампа). 

8) В медицинских организациях запас специ-
альных рецептурных бланков формы № 
107/у-НП не должен превышать годовой 
потребности.

9) Комиссия не реже 1 раза в квартал
по решению руководителя медицинской 
организации возможно чаще) осуществляет 
проверку состояния регистрации и учета 
специальных рецептурных бланков формы 
№ 107/у-НП.

Рецептурные бланки формы № 107/у-НП, 
изготовленные до 01.03.2022, могут быть 
использованы до 1 марта 2023 года.*

Специальные 
требования 
к условиям 
хранения 
НС и ПВ, 
зарегистрирован-
ных 
в установленном 
порядке 
в качестве 
лекарственных 
средств 
для медицинского 
применения  
(далее – НиПЛС)

Приказ 
Минздрава 
России 
№ 484н
от 24.07.2015

Приказ 
Минздрава 
России
№ 1103н
от 26.11.2021

(с 01.03.2022)

1) –

2) Хранение НиПЛС в помещениях, отно-
сящихся к 4-й категории, или в местах 
временного хранения осуществляется 
в сейфах (контейнерах), расположенных 
в соответствующих помещениях 
или местах. 
По истечении рабочего дня НиПЛС 
должны быть возвращены на место 
основного хранения наркотических 
и психотропных лекарственных средств.

1) Требования к опечатыванию
также распространяются на холодильники 
(холодильные камеры) 
или специальные зоны для размещения 
холодильников (холодильных камер), 
в которых осуществляется хранение 
НиПЛС, требующих защиты от повышенной 
температуры. 

2) Хранение НиПЛС в помещениях, 
относящихся к 4-й категории, или в местах 
временного хранения осуществляется 
в сейфах (контейнерах), расположенных 
в соответствующих помещениях 
или местах.

Таким образом, исключено обязательное 
требование о необходимости возврата 
НиПЛС на место основного хранения после 
окончания рабочего дня.

Порядок 
выдачи справки 
об отсутствии 
у работников, 
которые 
в соответствии 
со своими 
трудовыми 
обязанностями 
должны иметь 
доступ к НС и ПВ, 
заболеваний 
наркоманией, 
токсикоманией, 
хроническим 
алкоголизмом

Приказ 
Минздрава 
России
№ 988н 
от  22.12.2016

Приказ 
Минздрава 
России 
№ 303н
от 04.05.2022 

(с 01.09.2022)

Выдача справки производится 
в медицинских организациях по месту 
жительства либо по месту пребывания 
работника.

Указанное требование исключено, следо-
вательно, за справкой работник может 
обратиться не только  в медицинскую 
организацию по месту  жительства либо 
по месту пребывания, но и в медицинскую 
организацию, с которой его работода-
телем  заключен договор на проведение 
медицинского обследования работников, 
направляемых для получения указанной 
справки. 
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Заключение
В завершение необходимо отметить, что Федераль-

ным законом № 259-ФЗ от 01.07.2021 статья 228.2 «На-
рушение правил оборота наркотических средств 
и психотропных веществ» Уголовного кодекса РФ 
дополнена примечанием, согласно которому из-под 
действия указанной статьи исключены нарушения 
правил оборота НС и ПВ, совершенные по неосторож-
ности при осуществлении медицинской деятельности 
и повлекшие их утрату, если такая утрата не причинила 
вреда охраняемым уголовным законом интересам.

В целях реализации указанной новеллы Минз-
дравом России по согласованию с МВД России из-
дан и с 01.03.2022 вступил в силу приказ № 1005н 
от 22.10.2021 «Об утверждении порядка фиксации 
комиссией фактов утраты наркотических средств 
и (или) психотропных веществ, совершенной при осу-
ществлении медицинской деятельности», в том числе 
предусматривающий порядок создания в медицин-
ской организации постоянно действующей комиссии 
для целей фиксации фактов утраты НС и ПВ, а также 
пошаговых действий, совершаемых медицинским 
работником и указанной комиссией в случае обнару-
жения не только утраты НС или ПВ в результате его 
фактического уничтожения (в частности, полное 
или частичное повреждение ампулы, нарушающее ее 
целостность), но и утраты НС или ПВ, которая может 
привести к его попаданию в незаконный граждан-
ский оборот (в частности, обстоятельства пропажи 
ампулы не установлены).

Введенная в федеральное законодательство впер-
вые норма позволит в отношении медицинских 
работников, выполняющих работы, связанные 
с использованием НС и ПВ в медицинских целях, ис-

ключить боязнь уголовного преследования за утрату 
НС и ПВ, совершенную по неосторожности, то есть 
не из корыстных побуждений (к примеру, без умысла 
на получение материальной выгоды) и не повлекшую 
по неосторожности причинение вреда здоровью че-
ловека (например, наступление последствий, связанных 
с нарушением нормальной деятельности его органов, 
их физиологических функций, длительным заболева-
нием, возникновением наркотической зависимости)
или иные тяжкие последствия (к примеру, наступив-
ший по неосторожности крупный материальный ущерб 
медицинской организации или длительное нарушение ее 
работы).

Как следствие, это приведет к своевременному 
и в полном объеме назначению наркотических и пси-
хотропных лекарственных препаратов всем нуждаю-
щимся в них по медицинским показаниям пациентам 
всех возрастных категорий и повышению качества 
оказываемой им медицинской помощи на всех этапах, 
включая паллиативную медицинскую помощь.

Краткий обзор изменений обязательных требова-
ний, содержащихся в нормативных правовых актах 
Правительства РФ и Минздрава России, регламенти-
рующих сферу оборота НС и ПВ, подготовлен с целью 
обратить внимание руководителей органов испол-
нительной власти субъектов Российской Федерации 
в сфере охраны здоровья, а также руководителей 
медицинских организаций, в которых указанные сред-
ства и вещества используются в медицинских целях, 
на необходимость приведения соответствующих 
нормативных правовых актов субъектов Российской 
Федерации и локальных актов медицинских органи-
заций по тому же предмету правового регулирова-
ния в соответствие с измененными обязательными 
требованиями.

Порядок отпуска 
лекарственных 
препаратов 
для медицинского 
применения, 
в том числе 
являющихся 
наркотическими 
и психотропными 
лекарственными 
препаратами
(далее – НиПЛП) 

Приказ 
Минздрава 
России
№ 403н
от 11.07.2017

Приказ 
Минздрава 
России
№ 1093н 
от 24.11.2021

(с 01.03.2022)

При невозможности оформления инкура-
бельными больными на завершающем этапе 
жизни доверенности на право получения 
НиПЛП, включенных в Список II Перечня 
(за исключением НиПЛП в виде пластырей 
и НиПЛП, содержащих НС в сочетании 
с антагонистом опиоидных рецепторов),
такие НиПЛП отпускаются иным 
лицам, осуществляющим уход 
за ними, при предъявлении одновременно 
с рецептом на НиПЛП документа, 
удостоверяющего личность, и документа, 
подтверждающего инкурабельное 
состояние больного.
Указанный подтверждающий документ
– должен содержать сведения о лице, 
которое получает НиПЛП по рецепту 
(фамилия, имя, отчество (при наличии), 
вид, серия и (или) номер документа, 
удостоверяющего личность),
– должен быть заверен подписью и печатью 
медицинского работника, а также печатью 
медицинской организации,
–  после отпуска НиПЛП остается в аптечной 
организации.

*Учитывая наличие остатков рецептурных бланков формы № 107/у-НП в резервном фонде и принимая во внимание, что они закупаются за счет 
средств федерального бюджета и имеют соответствующую степень защиты, использование рецептурных бланков формы № 107/у-НП возможно 
до израсходования всех запасов.1

 1Письмо Минздрава России № 25-4/И/2-2927 от 24.02.2022 руководителям органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации 
в сфере охраны здоровья
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Аннотация
Паллиативная помощь в условиях гуманитарных катастроф – ма-
лоизученная проблема. В настоящем исследовании проводилось 
анкетирование, направленное на оценку потребности в лечении 
хронического болевого синдрома и иных тяжелых проявлений 
заболевания у лиц, прибывших из ДНР, ЛНР и Украины на тер-
риторию Российской Федерации и имевших хронические неиз-
лечимые заболевания. Общая выборка составила 37 человек, 
из них старше трудоспособного возраста 56,8%, маломобильная 
категория 77,8%, в том числе 22,2% лежачих. Хронический боле-
вой синдром отмечался у 48,6% опрошенных, треть из них – по-
стоянного характера. Оценка потребностей проводилась с целью 
выявления нуждающихся в медико-социальном сопровождении 
в рамках паллиативной медицинской помощи.
Ключевые слова: паллиативная медицинская помощь, чрез-
вычайные ситуации, гуманитарные катастрофы, хронический 
болевой синдром, тяжелые проявления заболевания, беженцы, 
пункты временного размещения.

Анализ потребности в паллиативной 
медицинской помощи среди лиц, 

прибывших с территорий Донецкой Народной 
Республики, Луганской Народной 

Республики и Украины
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Abstract
Palliative care in conditions of humanitarian disasters is a little-
studied problem. In the present study, a survey was conducted 
aimed at assessing the need for treatment of chronic pain 
syndrome and other severe manifestations of disease in persons 
who arrived from the DPR, LPR and Ukraine on the territory 
of the Russian Federation and had chronic incurable diseases. 
The total sample consisted of 37 people, 56.8% of them older 
than the working age, 77.8% of the category with low mobility, 
including 22.2% of the bedridden. Chronic pain syndrome was 
observed in 48.6% of respondents, in one third of them of a 
permanent nature. The needs assessment was carried out in 
order to identify those in need of medical and social support 
within the framework of palliative care.
Keywords: palliative care, emergencies, humanitarian crisis, 
chronic pain syndrome, severe manifestations of disease, 
refugees, places of temporary accommodation.

96
Организация оказания

 паллиативной медицинской помощи



Введение

Гуманитарные чрезвычайные ситуации и кризи-
сы – это крупномасштабные события, приводящие 
к серьезным нагрузкам на системы здравоохране-
ния и социального обеспечения, вынужденному 
оставлению мест проживания и массовым физиче-
ским, психологическим, социальным и духовным 
страданиям. Современные меры реагирования 
на гуманитарные чрезвычайные ситуации и кри-
зисы справедливо сосредоточены на спасении жиз-
ней, но как по этическим, так и по медицинским 
причинам предотвращение и облегчение боли 
и иных тяжелых физических и психологических 
симптомов, социальных и духовных страданий 
также необходимо. Это обосновывает интеграцию 
паллиативной медицинской помощи в меры реаги-
рования на гуманитарные чрезвычайные ситуации 
и кризисы (WHA67.19, Укрепление паллиативной 
помощи в качестве одного из компонентов ком-
плексного лечения на протяжении всего жизнен-
ного цикла) [1].

Паллиативная помощь в условиях гуманитарных 
катастроф – малоизученная проблема. Область 
потребности в паллиативной медицинской помощи 
при гуманитарной катастрофе или чрезвычайной 
ситуации может быть обширной, как и диапазон 
заболеваний, начиная от эндемических инфекци-
онных заболеваний, возникающих в результате 
ухудшенных санитарных условий, до прогресси-
рующих хронических заболеваний среди людей, 
утративших доступ к медицинской помощи из-за 
нарушения работы системы здравоохранения. 
Публикаций в этой области совсем немного, 
как и международных рекомендаций. Основные 
документы, которые содержат общие стратегиче-
ские рекомендации, – это выпущенные в 2018 году 
руководство ВОЗ «Интеграция паллиативной 
помощи и облегчения симптомов в реагирова-
ние на гуманитарные чрезвычайные ситуации 
и кризисы» [2] и европейское руководство «Сфера: 
гуманитарная хартия и минимальные стандарты 
оказания гуманитарной помощи» [3], охватыва-
ющее различные области гуманитарной помощи 
и включающее стандарт по паллиативной помощи 
(№ 2.7) в разделе здравоохранения. В руководствах 
подчеркивается необходимость интеграции пал-
лиативной медицинской помощи (далее – ПМП) 
на всех уровнях системы здравоохранения, осу-
ществление эффективного обезболивания и об-
легчения иных тягостных симптомов у неизле-
чимо больных пациентов и обеспечения наличия 
основных паллиативных лекарственных средств, 
в особенности анальгетиков.

Среди исследований по теме важно выделить 
труд Pinheiro и Jaff, в котором рассматривается 
роль паллиативной помощи в удовлетворении 
потребности в медицинской помощи в лагере 

сирийских беженцев в Иордании [4]. Выборка со-
ставила 21 человек старше 18 лет со следующими 
заболеваниями: диабет, рак, почечная недостаточ-
ность, травмы спинного мозга, ампутации и иные 
военные раны. Основные проблемы, выделенные 
в результате проведения полуструктурированного 
интервью с беженцами, были следующие: непрерыв-
ность и качество ухода, психосоциальная поддержка 
и копинг-механизмы (навыки управления стрессом). 

Населенный пункт, из которого прибыл опрашиваемый:

Пункт временного размещения/медучреждения/иное, 
в котором находится (адрес)

Область, в которой находится ПВР/медучреждение:

ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

Пол

Возраст, ПОЛНЫХ ЛЕТ

Гражданство

Семейное положение

Есть ли совместно прибывшие дети до 18 лет

Инвалидность

Образование

Есть ли сопровождающее лицо, способное осуществлять уход 
за пациентом?

МЕДИЦИНСКИЕ СВЕДЕНИЯ

Хронические заболевания (можно указать несколько): выбор

Если «иное», указать, какое именно:

Сколько лет болеет?

Принимает ли постоянно лекарственные препараты?

Если принимает лекарства постоянно, какие?

Если принимает лекарства постоянно, есть ли они с собой?

Если с собой есть лекарства, на сколько дней запас?

Есть ли боль?

Если боль есть, ее выраженность?

Какое обезболивающее получал?

Другое – указать, какое?

Имеются ли тяжелые симптомы (сейчас)? (предлагается 
выбор)

ПОТРЕБНОСТИ

Обезболивающее лекарственное средство

Иное лекарство

Оборудование (медицинское изделие – предлагается выбор)

Расходные медицинские изделия

Лечебное питание

Иное (указать)

Рис. 1. Анкета, заполняемая на пунктах временного размещения 
с основными блоками информации

ПЕРСОНАЛЬНАЯ АНКЕТА
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Исследователи пришли к выводу о необходимости 
обучения специалистов кризисному реагированию 
на потребности в ПМП и включения ее в систе-
му оказания медицинской помощи пациентам 
с ограничивающими продолжительность жизни 
заболеваниями.

Следует упомянуть также работу, которую 
международная группа ученых под руковод-
ством M. Doherty опубликовала в 2020 году, ис-
следующую страдания, связанные с серьезными 
заболеваниями, и потребности в паллиативной 
помощи беженцев-рохинджа и лиц, обеспечи-
вающих уход, в Бангладеш [5]. Было проинтер-
вьюировано 156 пациентов и столько же лиц, 
осуществляющих уход. Распространенными 
недугами оказались серьезная инвалидность 
(61,4%), мультирезистентный туберкулез (20,5%) 
и рак (9,6%). Более половины пациентов страдало 
от выраженного болевого синдрома, из которых 
70% сообщало о неэффективности принимаемой 
обезболивающей терапии. Ухаживающие лица 
сообщали, что тратят на уход в среднем 13,8 часа 
ежедневно, о наличии сложностей со сном, отсут-
ствии аппетита и удовольствия от жизни. Было 
сделано заключение о том, что пациенты-бе-
женцы испытывают значительные физические, 
психологические и социальные страдания из-за 
отсутствия доступа к обезболиванию, лечению 
иных тягостных симптомов и другим важным 
компонентам паллиативной помощи. Также есть 
исследования, посвященные отдельным компо-
нентам рассматриваемой проблематики. Напри-
мер, Guo с коллегами рассматривали доступность 
ПМП беженцам в Иордании с запущенным раком 
[6]: работа подчеркивает негативное влияние вы-
нужденного перемещения, разрыва семей и при-
вычных социальных связей на паллиативных 
пациентов и вытекающую важность обеспечения 
социальной и психологической поддержки в рам-
ках ПМП. Другое, американское исследование 
изучало сложности, возникающие при встрече 
западной системы здравоохранения с традици-
онными верованиями непальских беженцев [7]. 
Группа авторов под руководством Farah Madi, 
ведущая проект об умирании и конце жизни 
сирийских беженцев в Ливане, поставила задачу 
составить глобальный обзор литературы по концу 
жизни. Найдя лишь 7 публикаций, подходящих 
под критерии научного обзора, исследователи 
подчеркнули необходимость сбора эмпирических 
данных о сложностях, возникающих в конце жизни, 
и паллиативной помощи среди беженцев.

В проводимом нами исследовании оценивалась 
потребность в лечении хронического болевого 
синдрома и иных тяжелых проявлений заболе-
вания у лиц прибывших из ДНР, ЛНР и Украины 
на территорию Российской Федерации и имевших 
хронические неизлечимые заболевания.

Рис. 2. Распределение выборки по состояниям, требующим 
постороннего ухода

Маломобильные 
пациенты

Лежачие пациенты

Пациенты с 
когнитивными 
нарушениями

Нет данных

Дизайн исследования

На основе анализа литературы, а также с учетом 
формы учета (чек-листа), разработанной Федераль-
ным научно-практическим центром паллиативной 
медицинской помощи ФГАОУ ВО «Первый МГМУ 
им. И. М. Сеченова» Минздрава России (Сеченовский 
университет), в целях проведения исследовательско-
го среза была разработана и апробирована в ходе ра-
боты в пунктах временного размещения Ростовской 
области анкета для выявления лиц, нуждающихся 
в ПМП. Анкета заполнялась волонтерами и сотруд-
никами медицинских пунктов в пунктах временного 
размещения (сортировочных и длительного размеще-
ния) граждан, покинувших территории Украины, До-
нецкой Народной Республики, Луганской Народной 
Республики и прибывшим на территорию Российской 
Федерации в экстренном массовом порядке в течение 
апреля в гг. Ростов, Таганрог и близлежащие к ним 
населенные пункты. Собираемые сведения в анкете 
были разделены на четыре блока: административные 
сведения о месте прибытия и размещения, общие 
демографические сведения об участнике исследо-
вания, медицинские сведения и индивидуальные, 
в том числе социальные, потребности. Участие в ан-
кетировании было добровольным, опрашиваемый 
мог отказаться отвечать на любой из вопросов; также 
состояние здоровья участников не всегда позволяло 
заполнить анкету самостоятельно, в связи с чем 
привлекались члены семьи или сопровождающие 
лица (рис. 1).

Необходимо отметить, что всем выявленным в ходе 
исследования пациентам, нуждающимся в ПМП, она 
была оказана в стационарных условиях в медицин-
ских организациях Ростовской области (МБУЗ ГБ 
№ 3, г. Таганрог, МБУЗ ГБ № 8, г. Ростов-на-Дону, ЦРБ 
Неклиновского района, МБУЗ ЦГБ, г. Азов.

Результаты
Выборку среза составили 37 прибывших с терри-

тории ДНР, ЛНР и Украины, нуждающихся в ПМП. 

55,6%
22,2%

8,3%

13,9%
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Из них 1 человек с российским гражданством, 67,6% 
(25 человек) с гражданством ДНР и ЛНР и 29,7% с граж-
данством Украины. 

Исследуемая выборка состоит на 93,7% из взрос-
лых (36 человек) и 1 ребенка; 43,2% (16 человек) 
составили мужчины. Доля лиц старше трудоспособ-
ного возраста составила 56,8% (21 человек), три чет-
верти из них женщины. Прибывшими без сопрово-
ждающего лица оказалось 8,1% (3 человека), а 59,5% 
сопровождались: родителем – 6 человек, супругом 
или ребенком – по 3 человека, иным родственни-
ком – 8 человек и двое прибыли с другом. Из числа 
взрослых граждан 50% не находились в браке, в том 
числе 30,6% вдовцов, 16,7% одиноких, 2,7% разведе-
ны. В браке состояло 16,2% взрослых, по остальным 
нет данных. Зафиксировано, что из числа взрослых 
респондентов 25% имеют среднее образование, 
8,3% – высшее и столько же – среднее специальное.

Инвалидность имели 37,8% исследуемой выборки, 
в их числе 27% имели инвалидность первой группы, 
10,8% – второй группы; отсутствие инвалидности 
отмечено у 13,5%, по 48,6% нет данных. К категории 
маломобильных пациентов отнесено 77,8% в том 
числе 22,2% лежачих (рис. 2).

По нозологическим группам самыми распростра-
ненными оказались хроническая болезнь сердца 
(18,9%, 7 человек), различные формы деменции 
и цереброваскулярная болезнь (по 16,2%), тяжелые 
последствия травм (13,5%). Далее по частоте следуют 
злокачественные новообразования и постковидный 
синдром (по 10,8%). Лиц с социально значимыми 
инфекционными заболеваниями в выборке не отме-
чалось (рис. 3). Следует отметить, что значительная 
часть от общего числа респондентов (53,3%) дли-
тельно страдали хроническим неизлечимым забо-
леванием, в том числе 37,8% – более 5 лет, 6 человек 
(16,2%) – с детства (рис. 4). Большая часть пациентов 
(86%) постоянно принимала различные лекарствен-
ные препараты. Практически у половины исследу-
емой выборки 48,6% (18 человек) зафиксировано 
наличие хронического болевого синдрома. Из них 
50% испытывали слабую боль, 38,9% – боль средней 
интенсивности и 11,1% – сильную боль (рис. 5). Важно 
учесть, что в трети случаев болевой синдром носил 
постоянный характер. Чаще всего в качестве обезбо-
ливающей терапии в этой группе получали НПВС, 
такие как кеторолак (45,5%), и ненаркотические 
анальгетические средства, такие как парацетамол 
и метамизол натрия (31,8%). Получающих опиоидные 
анальгетики, в том числе слабые, во всей выборке 
зафиксировано не было, несмотря на выраженность 
хронического болевого синдрома.

Рис. 4. Распределение выборки по продолжительности хронического 
неизлечимого заболевания

Рис. 3. Частота распространенности заболеваний в выборке, %

Рак
Туберкулез

ВИЧ
Диабет

Цереброваскулярная болезнь
Деменция

Хроническая болезнь сердца

Хроническая болезнь почек

Нейромышечные заболевания
Тяжелые последствия травм

Постковидный синдром
Иное

Нет информации

Хроническая болезнь легких

Хроническая болезнь печени
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0
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Из других тягостных симптомов, характерных 
для пациентов паллиативного профиля, в иссле-
дуемой выборке чаще всего встречались слабость 
(27%), тревога или подавленное настроение (21,6%), 
отсутствие аппетита (13,5%) и запор/диарея (10,8%). 
Менее распространены оказались одышка, бес-
сонница, истощение/обезвоживание (по 8,1%), 
повышение температуры тела, кашель, раны, тре-
бующие перевязки (по 5,4%), тошнота или рвота 
и отеки (по 2,7%).

Потребность в обеспечении медицинскими 
изделиями выявлена у 25 человек из исследуемой 
выборки, из них в 52% необходимо было инва-
лидное кресло, в 16% – ходунки и в 8% – противо-
пролежневый матрас. В расходных медицинских 
изделиях (подгузники/пеленки, средства по уходу) 
нуждалось 56% человек, менее значительная по-
требность (16%) отмечалась в катетерах, зондах, 
моче- и калоприемниках, перевязочных матери-
алах. Из них же 55% нуждались в специальном 
лечебном питании (диабетическое или протертое 
питание, питательные смеси).

Обсуждение результатов
Следует отметить, что выборка данного ис-

следовательского среза была небольшой и в силу 
ограниченности времени, метода и условий сбора 
информации не претендует на полноценную репре-
зентативность. Однако можно сделать вывод, что по-
лученные данные о наличии хронического болевого 
синдрома (48,8% выборки) меньше, чем средний 
показатель наличия болевого синдрома в выбор-
ке с приближенным набором заболеваний – 57%, 
при расчете по оценкам Хиггинсон [8] с поправками 
ВОЗ (описанной в “Атласе мира по паллиативной по-
мощи в конце жизни”, 1-е изд. [9], представляющей 
весьма скромные оценки), что позволяет заподозрить 
недооценку болевого синдрома.

Интересны полученные данные по обезболи-
вающей терапии: судя по выраженности болевого 
синдрома у респондентов, маловероятно, что для эф-
фективного облегчения боли было достаточно 
получаемых препаратов первой ступени лестницы 
обезболивания ВОЗ. Полное отсутствие упомина-
ний опиоидных анальгетиков, в том числе слабых, 
как получаемых для обезболивания, так и в запро-
сах на лекарственные препараты, позволяет также 
предположить «недолеченность» болевого синдрома 
в выборке. Недолеченность болевого синдрома мо-
жет объясняться как чрезвычайными условиями, 
в которых находились участники исследования, 
негативно отражающимися на доступности меди-
цинской помощи и лекарственных средств по месту 
жительства, так и недостаточным владением меди-
цинских работников современными принципами 
диагностики болевого синдрома и обезболивающей 
терапии [10, 11].

В перечень основных обезболивающих средств 
при оказании ПМП пациентам, страдающим болевым 
синдромом умеренной и сильной выраженности, 
входит морфин короткого действия в неинвазив-
ных и инвазивных формах [2, 12]. Лечение болевого 
синдрома при оказании ПМП осуществляется в со-
ответствии с рекомендациями ВОЗ [13] и актуаль-
ными клиническими рекомендациями по лечению 
хронического болевого синдрома у взрослых и детей. 
В зависимости от интенсивности боли пациенты 
получают препараты тех или иных групп в необ-
ходимых эффективных дозировках: неопиоидные 
или опиоидные анальгетики при необходимости 
в сочетании с адъювантными анальгетиками.

Граждане Российской Федерации, нуждающиеся 
в обезболивании в рамках ПМП, получают необ-
ходимые препараты, в том числе в неинвазивных 
формах, являющихся приоритетными, в рамках 
государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи. Вопрос обеспе-
чения граждан, покинувших территории Украины, 
ДНР, ЛНР и прибывших на территорию РФ в экс-
тренном массовом порядке и не имеющих россий-
ского гражданства, лекарственными средствами 
для обезболивания в рамках специализированной 
ПМП, в том числе в стационарных условиях, требует 
принятия организационных и нормативно-пра-
вовых решений, которые по результатам данного 
исследования были инициированы Министерством 
здравоохранения Ростовской области, Федераль-
ным научно-практическим центром ПМП ФГАОУ 
ВО «Первый МГМУ им. И. М. Сеченова» Минздрава 
России (Сеченовский университет). Изменения 
и дополнения в Постановление Правительства РФ 
№ 1134 от 31.10.2014 предполагают компенсацию 
из федерального бюджета расходов, связанных 
с оказанием медицинской помощи, в том числе 
паллиативной, гражданам ЛНР, ДНР и Украи-
ны, а также лицам без гражданства, прибывшим 
на территорию РФ в экстренном массовом порядке, 
регионам, разместившим таковых, и регулярный 
мониторинг [14].

Рис. 5. Выраженность болевого синдрома у респондентов
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Заключение

Заметим, что гуманитарные катастрофы – это 
ситуации, которые серьезно изменяют потребности 
лиц, их испытывающих, в том числе нуждающихся 
в ПМП, учитывая, что к этой группе относятся в боль-
шей части люди пожилого возраста, с неизлечимыми 
прогрессирующими заболеваниями, требующие 
непрерывного ухода, лекарственного обеспечения 
и обеспечения медицинскими изделиями. Система 
здравоохранения призвана решать вопросы этой 
уязвимой группы лиц, оказавшихся в трудной жиз-
ненной ситуации. В связи с этим в настоящий момент 
Центром управления в кризисных ситуациях Феде-
рального центра медицины катастроф ФГБУ «НМХЦ 
им. Н. И. Пирогова» Минздрава России для учета 
потребности в оказании медицинской помощи, в том 
числе паллиативной, лицам, прибывшим с террито-
рий ДНР, ЛНР и Украины, проводится мониторинг, 
который заполняется ежедневно ответственными 
субъектов РФ. Следует отметить, что среди тех, кто 
не вошел в описываемую группу прибывших на тер-
риторию РФ, есть лица, которые в настоящее время 
продолжают находиться в чрезвычайной ситуации 
по месту своего жительства, и среди них также есть 
нуждающиеся в ПМП и эффективной обезболиваю-
щей терапии. Минздрав России, профессиональное 
сообщество, ФГУП «Московский эндокринный завод» 
при выявлении таких пациентов готовы принять 
на себя обязательства по обеспечению данной ка-
тегории граждан необходимыми лекарственными 
препаратами, в том числе для обезболивания.
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