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ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕЧЕНИЯ РЕЦИДИВИРУЮЩЕГО 
БАКТЕРИАЛЬНОГО ВАГИНОЗА 

Д. Э. Станько
Гродненский государственный медицинский университет, Гродно, Беларусь

Введение. Рецидивирующий бактериальный вагиноз (БВ) ассоциирован с частыми повторными курсами 
терапии и значимой нагрузкой на бюджет здравоохранения. Оценка фармакоэкономической целесообразно-
сти комбинированных схем лечения позволяет одновременно учитывать клинические исходы и затраты.

Цель. Оценить фармакоэкономическую эффективность разработанного мультикомпонентного метода 
лечения рецидивирующего БВ по сравнению с традиционной терапией.

Материал и методы. Проспективное рандомизированное контролируемое исследование: традицион-
ная местная антибактериальная монотерапия (Группа I, n=35) vs разработанная комбинированная схема 
(Группа II, n=30). Горизонт наблюдения – 9 месяцев; позиция – система здравоохранения. Первичные кли-
нико-лабораторные критерии эффективности: pH влагалищного содержимого ≤4,5; отрицательный амин-
ный тест, отсутствие «ключевых клеток». Экономическая оценка: анализ «затраты–эффективность»  
(ICER на предотвращенный рецидив), «стоимость–полезность» (QALY по динамике качества жизни, ин-
теграция методом трапеций), инкрементальная чистая денежная выгода (INMB) при порогах готовности 
платить 18 000–54 000 BYN/QALY.

Результаты. Средние прямые медицинские затраты на одного пациента за 9 месяцев составили  
660,3 руб. при традиционном подходе и 345,6 руб. при разработанном методе; экономия – 314,7 руб.  
(в годовом эквиваленте – 419,6 руб.). На 100 пролеченных случаев годовой экономический эффект достиг  
41 960 руб. Комбинированная схема обеспечила существенный прирост доли безрецидивного течения  
к 9 месяцам (+76,7%) и увеличение показателя полезности на +0,117 QALY. ICER на предотвращенный реци-
див составил -410,5 руб./случай, ICER по QALY – -2 690 руб./QALY; отрицательные значения указывают на 
доминирование разработанного метода (меньше затрат, лучшие исходы). INMB – положительная во всем 
диапазоне порогов готовности платить, что подтверждает экономическую приемлемость.

Выводы. Разработанный мультикомпонентный метод лечения рецидивирующего БВ клинически  
эффективнее и экономически предпочтительнее традиционной монотерапии в горизонте 9 месяцев, снижая  
частоту рецидивов и прямые медицинские затраты при одновременном росте QALY.
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Введение
В современном здравоохранении экономи-

ческая эффективность медицинских технологий 
рассматривается как важнейший инструмент 
повышения результативности лечебно-диагно-
стических мероприятий [1]. Особого внимания 
заслуживает вопрос фармакоэкономической це-
лесообразности использования различных схем 
терапии и поиска наиболее рационального под-
хода к ведению пациентов с рецидивирующим 
бактериальным вагинозом (БВ), что позволяет 
не только улучшить клинические исходы, но и 
обеспечить экономию финансовых ресурсов си-
стемы здравоохранения.

БВ рассматривается как инфекционное забо-
левание, представляющее собой невоспалитель-
ное нарушение микробиоценоза влагалища [2]. 
Ключевым звеном его патогенеза является фор-
мирование микробных биопленок, основным 
продуцентом которых выступает Gardnerella 
vaginalis [3]. Основная опасность биопленок за-
ключается в их способности инициировать воспа-
лительный процесс за счет повышения сосудистой 
проницаемости, а также увеличивать уязвимость 

вагинального эпителия к действию экзотоксинов 
и иных инфекционных факторов [4]. С клиниче-
ской позиции они представляют особый интерес, 
так как способны фиксироваться на эпители-
альных клетках даже при наличии лактобацилл  
и в большинстве случаев обусловливают повтор-
ные эпизоды заболевания [5]. Рецидивирующий 
БВ приводит к существенным затратам вслед-
ствие необходимости повторных диагностиче-
ских и лечебных мероприятий, частого примене-
ния лекарственных препаратов, увеличения числа 
визитов к врачу, а также снижения качества жиз-
ни женщин [6]. В отличие от ряда других забо-
леваний, временная утрата трудоспособности при 
БВ, как правило, не оформляется, поэтому клю-
чевыми являются именно прямые медицинские 
затраты, включающие расходы на диагностику, 
амбулаторные визиты и лекарственную терапию.

Цель исследования. Оценить фармакоэко-
номическую эффективность разработанного 
мультикомпонентного метода лечения рециди-
вирующего БВ по сравнению с традиционной 
терапией. 
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Материал и методы
Проспективное рандомизированное контро-

лируемое исследование эффективности лече-
ния рецидивирующего БВ проведено на базе 
УЗ «Гродненская центральная городская поли-
клиника, женская консультация № 2». Рандо-
мизация осуществлялась по таблице случайных 
чисел. Пациенты были распределены на две 
группы: группа I (n=35) получала традиционную 
монотерапию антибактериальным препаратом 
для местного применения; группа II (n=30) ле-
чилась по разработанной противорецидивной 
комбинированной схеме, включавшей гинеко-
логические ванночки, септомирин гель, перо-
ральный орнидазол, вагинальные суппозитории 
с клиндамицином и последующее дотационное 
введение лактобактерий [7]. Критерии включе-
ния: возраст 18–44 года; наличие рецидивиру-
ющей формы БВ, подтвержденного критериями 
R. Amsel. Клиническое, лабораторное и инстру-
ментальное обследование выполнялось в соот-
ветствии с действовавшими на момент исследо-
вания стандартами и клиническими рекоменда-
циями. Оценка качества жизни была проведена 
по валидированному опроснику Болдыревой [6].

Критериями эффективности терапии счита-
лись полное купирование клинико-лаборатор-
ных проявлений БВ: pH влагалищного содержи-
мого ≤4,5; отрицательный аминный тест; отсут-
ствие «ключевых клеток» при бактериоскопии. 
В работе были использованы следующие ме-
тоды: клинический, фармакоэкономический, 
статистический.

Определение экономического эффекта  
от внедрения разработанного метода лечения 
основывается на сопоставлении текущих затрат 
при традиционном и предлагаемом подходах. 
Расчет производится по общепринятой формуле:

Э=[(Лх+Ух+Зудх)-(Лу+Уу+Зуду)]•С,	
где Э – годовой экономический эффект;
Лх, Лу – затраты на диагностику и лечение 

одного случая БВ по традиционной и разрабо-
танной методике соответственно;

Ух, Уу – потери, связанные с временной утра-
той трудоспособности; в рассматриваемом слу-
чае они отсутствуют, так как БВ не является осно-
ванием для выдачи листка нетрудоспособности;

Зудх, Зуду – удельные единовременные за-
траты на разработку и внедрение методик; для 
исследуемого метода признаны минимальными 
и не оказывающими существенного влияния  
на итоговый результат;

С – количество случаев применения методи-
ки (число пролеченных пациентов).

Таким образом, расчет годового экономиче-
ского эффекта в настоящем исследовании осу-
ществлялся по формуле:

Э=(Лх-Лу)•С,	
Данный упрощенный вариант формулы отра-

жает специфику заболевания, при котором от-
сутствуют социальные потери в виде временной 
нетрудоспособности, а удельные затраты на вне-
дрение новой методики признаны минимальны-

ми. Расчет основан на сравнении прямых меди-
цинских расходов (диагностика, врачебные ви-
зиты, лекарственная терапия) при традиционном 
и разработанном методах лечения, что позволяет 
количественно оценить предотвращенные затра-
ты здравоохранения за счет снижения числа ре-
цидивов заболевания.

Для комплексной оценки целесообразности 
внедрения новой методики проведен фармако-
экономический анализ по двум направлениям: 
анализ «затраты–эффективность» и анализ «сто-
имость–полезность» с расчетом инкременталь-
ной чистой денежной выгоды [8].

Основным показателем экономической целе-
сообразности в рамках анализа «затраты–эффек-
тивность» являлся инкрементальный коэффици-
ент «затраты–эффективность» (ICER), рассчи-
тываемый по формуле:

ICER=ΔE/ΔC,	
где ΔC – разница средних затрат на лечение 

одного случая в сравниваемых группах;
ΔE – разница клинической эффективности 

(частота безрецидивного течения заболевания з 
а период наблюдения).

Затраты включали расходы на диагности-
ку, визиты к врачу и лекарственные препараты.  
В качестве эффекта рассматривалась доля па-
циентов без рецидива на горизонте 6 и 9 меся-
цев. Полученные значения ICER сопоставлялись  
с величиной возможных дополнительных расхо-
дов системы здравоохранения на предотвраще-
ние одного рецидива заболевания.

Для интегральной оценки сочетания эконо-
мических затрат и качества жизни использован 
анализ «стоимость–полезность». В качестве 
показателя полезности применялся показатель 
QALY (quality-adjusted life years), рассчитанный 
на основании динамики качества жизни по шка-
ле Болдыревой. 

Показатели качества жизни в баллах (0–100) 
нормировались в интервал [0; 1]. Для интегра-
ции результатов во времени применялся метод 
трапеций, позволяющий рассчитать показатель 
quality-adjusted life months (QALM) за весь пери-
од наблюдения, с последующим преобразовани-
ем его в QALY:

QALY=QALM/12,	
Инкрементальный коэффициент «стоимость–

полезность» определялся по формуле:
ICERQALY=ΔC/ΔQALY,	
где ΔC – разница средних затрат на лечение;
ΔQALY – прирост качества жизни, выражен-

ный в QALY.
Для интерпретации результатов использо-

вался порог готовности платить (λ), принятый  
в международной практике и адаптиро-
ванный для Республики Беларусь, равный  
1–3 ВВП на душу населения (≈18 000–54 000 BYN   
за 1 QALY).

Дополнительно рассчитывался показатель 
инкрементальной чистой денежной выгоды 
(INMB):
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INMB=λ•ΔQALY-ΔC,	
При положительном значени
и INMB метод признавался экономически 

оправданным.
Результаты и обсуждение

Среди всех пациентов с рецидивирующим 
БВ преобладал кокковый тип флоры, который 
выявлен у 65,3% (95% ДИ: 55–75%) женщин. 
Ключевые клетки определялись в 91,6% (95% 
ДИ: 84–96%) случаев. При этом их наличие не 
демонстрировало статистически значимой связи 
ни с характером патологических выделений, ни 
с наличием спонтанно определяемого неприят-
ного запаха (p>0,05).

При анализе клинической симптоматики вы-
явлено, что у большинства пациентов (78,9%; 
95% ДИ: 69–87%) выделения были жидкими, 
тогда как спонтанный аминный запах опреде-
лялся в 44,2% случаев (95% ДИ: 34–55%). Углу-
бленный анализ показал, что спонтанный запах 
статистически значимо чаще сопровождал клас-
сические белые гомогенные выделения по срав-
нению с неклассическими жидкими (χ²=9,74; 
p=0,002). Повышение pH статистически зна-
чимо коррелировало с характером патологиче-
ских выделений, положительным аминным те-
стом и наличием спонтанного аминного запаха 

Время 
наблюдения

Лечение
Нет рецидива, 

n, 
pH Me [Q25; Q75]

Рецидив БВ,
 n,

pH Me [Q25; Q75]

χ² Пирсона,
 p-value
между 

группами

После 
лечения

Группа I
 n=25, 

4,5 [4,4; 4,5]  
 n=10,

 5,4 [5,08; 5,7]  χ²=0,706; 
p=0,401   

Группа II
 n=25, 

4,1 [4,0; 4,4]  
 n=5, 

4,9 [4,8; 5,1]    

1 месяц

Группа I
 n=21, 

4,5 [4,5; 4,5]  
 n=14, 

5,3 [4,72; 5,7]  χ²=1,36; 
p=0,243  

Группа II
 n=23,

 4,1 [4,0; 4,4]  
 n=7, 

5,1 [4,85; 5,3]   

3 месяца

Группа I
 n=13, 

4,5 [4,5; 4,5]  
 n=22, 

5,3 [4,82; 5,65] χ²=8,675; 
p=0,003 

Группа II
 n=23, 

4,1 [4,05; 4,4] 
 n=7, 

5,1 [4,85; 5,3]   

6 месяцев

Группа I
 n=4, 

4,5 [4,5; 4,5]   
 n=31, 

5,3 [4,9; 5,6]   χ²=18,858; 
p<0,005  

Группа II
 n=20, 

4,1 [4,0; 4,18] 
 n=10, 

5,0 [4,9; 5,25]  

9 месяцев

Группа I  – 
 n=35, 

5,0 [4,75; 5,4]  χ²=21,971; 
p<0,005

Группа II
 n=16, 

4,1 [4,07; 4,4] 
 n=14, 

5,0 [4,9; 5,3]   

Таблица 1 – Динамика pH влагалищного содержимого (Me [Q25; 
Q75]) и распределение случаев рецидива у пациентов с БВ в зави-
симости от метода лечения
Table 1 – Dynamics of vaginal fluid pH (Me [Q25; Q75]) and distribution of 
recurrences among patients with bacterial vaginosis by treatment method

(r=0,619; p<0,001). Эти данные свидетельствуют 
о том, что pH является интегральным показате-
лем, отражающим как клинические проявления 
рецидивирующего БВ, так и особенности микро-
биоценоза влагалища. В таблице 1 представлена 
динамика pH влагалищной жидкости и распре-
деление времени случаев рецидива у пациентов 
с БВ в зависимости от метода лечения.

Сразу после лечения различия между груп-
пами I и II по частоте выявления рецидива не 
достигали статистической значимости (χ²=0,706; 
p=0,401). В обеих группах определялось пре-
обладание пациентов без рецидива, однако  
в II группе доля таких пациентов была несколько 
выше.

Через 1 месяц наблюдения статистически зна-
чимых различий также не установлено (χ²=1,36; 
p=0,243), хотя в I группе число рецидивов оказа-
лось почти вдвое выше, чем в II группе.

К третьему месяцу между группами сфор-
мировались статистически значимые различия: 
в I группе рецидивы встречались значительно 
чаще, чем в II группе (χ²=8,675; p=0,003).

Через шесть месяцев эти различия усилились: 
в I группе более 85% пациентов имели рецидив, 
тогда как в II группе сохранялась значитель-
ная доля пациентов без рецидива (χ²=18,858; 
p<0,001).

К девятому месяцу  
в I группе рецидив наблюдал-
ся у всех пациентов (100%),  
в то время как в II группе  
сохранялось равновесие  
между пациентами с реци-
дивом  и без такового, что 
обусловило максимальные 
различия между группами 
(χ²=21,971; p<0,001).

Таким образом, эффек-
тивность разработанного 
метода лечения (группа II) 
подтверждается статистиче-
ски значимо более низкой 
частотой рецидивов по срав-
нению с традиционным лече-
нием (группа I), начиная уже  
с третьего месяца наблю-
дения и особенно выра-
жено в отдаленные сроки  
(6–9 месяцев).

Медицинская эффектив-
ность разработанной схемы 
заключалась в значительном 
увеличении доли пациентов 
с отсутствием рецидивов  
заболевания на протяжении  
9 месяцев наблюдения (76,7% 
против 0% при традицион-
ном лечении), а также в улуч-
шении показателей качества 
жизни по шкале Болдыревой 
[6]. 

Экономическая эффек-
тивность заключалась в сни-
жении прямых медицинских 
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затрат на одного пациента за счет уменьшения 
количества повторных курсов лечения: при 
традиционном подходе средние затраты соста-
вили 660,3 руб., при разработанном методе –  
345,6 руб. (табл. 2).

Таблица 2 – Исходные данные для расчета эко-
номической эффективности традиционного и 
разработанного методов лечения рецидивирую-
щего БВ (горизонт наблюдения 9 месяцев)
Table 2 – Baseline data for calculating the cost-
effectiveness of traditional and developed treatment 
methods for recurrent bacterial vaginosis (9-month time 
horizon).

Показатель
Источник  
данных

Традиционный 
метод

Разработанный 
метод

Затраты на 
диагностику  
одного  
случая, руб.

тарифы 
ЛПУ

34,16 34,16

Затраты  
на визит  
для назначения 
лечения, руб.

тарифы 
ЛПУ

22,96 22,96

Затраты  
на лечебные  
визиты, руб.

тарифы 
ЛПУ

–
32,85 

(3•10,95)

Стоимость  
лекарственной 
терапии, руб.

средние 
цены

38,0 108,0

Стоимость  
одного курса  
лечения,  
руб. (Л)

расчет 95,12 197,97

Среднее число 
 повторных  
курсов  
за 9 месяцев

модель 5,94 0,28

Суммарное  
число курсов  
на одного  
пациента

модель 6,94 1,28

Суммарные  
затраты на од-
ного пациента  
за 9 месяцев, 
руб.

расчет 660,30 345,60

Частота без-
рецидивного 
течения через  
9 месяцев, %

данные  
иссле- 

дования
0 76,67

QALY за 9 
месяцев

расчет 
по шкале 

Болдыревой
0,585 0,702

Таким образом, экономия в расчете на одного 
пациента составила 314,7 руб. за 9 месяцев на-
блюдения, что в годовом эквиваленте соответ-
ствует 419,6 руб. При пересчете на 100 проле-
ченных случаев годовой экономический эффект 
достиг 41 960 руб.

Таблица 3 – Расчет экономической эффектив-
ности традиционного и разработанного методов 
лечения рецидивирующего БВ (горизонт наблю-
дения 9 месяцев)
Table 3 – Cost-effectiveness calculations for 
traditional and developed treatment methods for 
recurrent bacterial vaginosis (9-month time horizon).

Показатель
Единица 

измерения

Тради-
ционный 

метод

Разработан-
ный метод

Разни-
ца (Δ)

Суммарные 
затраты 
на одного 
пациента

руб. 660,30 345,60 -314,70

Доля пациентов 
без рецидива 
через 9 месяцев

% 0,0 76,7 +76,7

QALY за пери-
од наблюдения

ед. 0,585 0,702 +0,117

ICER (затраты 
на предот-
вращенный 
рецидив)

руб./
случай

– – -410,5

ICER по QALY
руб./

QALY
– – -2690

INMB при  
λ=18 000 BYN/
QALY

руб. – – >2 000

INMB при  
λ=54 000 BYN/
QALY

руб. – – >6 000

Следовательно, экономический эффект пред-
ставляет собой предотвращенный экономиче-
ский ущерб системе здравоохранения, которого 
удалось избежать благодаря применению раз-
работанного метода лечения рецидивирующего 
БВ. В таблице 3 приведены основные показатели 
клинико-экономического сравнения традицион-
ного и разработанного методов лечения рециди-
вирующего БВ.

Разница в средних прямых медицинских рас-
ходах на одного пациента составила -314,7 руб. 
в пользу разработанной схемы. При этом наблю-
далось существенное увеличение доли пациен-
тов с безрецидивным течением заболевания  
к 9 месяцам (+76,7%) и прирост интегрального 
показателя качества жизни на 0,117 QALY. 

Расчет ICER показал, что при сравнении  
традиционного и разработанного методов  
лечения затраты на предотвращенный ре-
цидив составили -410,5 руб. на один  
случай, а затраты  на получение одного допол-
нительного QALY -2690 руб./QALY. Отрица-
тельные значения инкрементальных коэффи-
циентов указывают на то, что разработанный 
метод одновременно снижает прямые меди-
цинские расходы и обеспечивает лучшие кли-
нические и социальные исходы, что соответ-
ствует определению доминирующей стратегии  
в фармакоэкономике.
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Проведенная оценка инкрементальной чи-
стой денежной выгоды (INMB) при порогах 
готовности платить, принятых для Республики 
Беларусь (18 000–54 000 BYN за 1 QALY), про-
демонстрировала положительные значения, что 
указывает на высокую вероятность экономиче-
ской приемлемости разработанного метода. 

Выводы
1. Применение разработанного метода лече-

ния рецидивирующего бактериального вагиноза 
у женщин с цервикальной эктопией сопровожда-
лось существенным снижением прямых меди-
цинских затрат на одного пациента (-314,7 руб. 
за 9 месяцев наблюдения) при одновременном 
повышении клинической эффективности.

2. Дополнительно зафиксирован прирост ин-
тегрального показателя качества жизни на 0,117 
QALY, что соответствует экономическому экви-
валенту в 2100–6300 BYN на одного пациента 
в зависимости от принятого порога готовности 
платить (18 000–54 000 BYN/QALY).

3. Инкрементальный анализ продемонстри-
ровал доминирование разработанного метода: 
он обеспечивает лучшие клинические и соци-
альные исходы при меньших затратах. Инкре-
ментальная чистая денежная выгода (INMB) 
была положительной во всех сценариях, что 
подтверждает фармакоэкономическую целесо-
образность внедрения предложенной схемы ле-
чения в практику здравоохранения Республики 
Беларусь.
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EVALUATION OF THE CLINICAL AND PHARMACOECONOMIC 
EFFECTIVENESS OF TREATMENT FOR RECURRENT BACTERIAL 

VAGINOSIS
D. E. Stanko

Grodno State Medical University, Grodno, Belarus

Introduction. Recurrent bacterial vaginosis (BV) is associated with frequent repeat therapy and a substantial 
burden on healthcare budgets. Pharmacoeconomic assessment of combination regimens allows joint consideration of 
clinical outcomes and costs.

Objective. To evaluate the pharmacoeconomic effectiveness of a developed multicomponent treatment for recurrent 
BV versus traditional therapy.

Material and Methods. Prospective randomized controlled trial: traditional local antibacterial monotherapy 
(Group I, n=35) vs the developed combination regimen (Group II, n=30). Time horizon: 9 months; perspective: 
healthcare system. Primary clinical–laboratory endpoints: vaginal pH ≤4.5, negative amine test, and absence of clue 
cells. Economic evaluation: cost-effectiveness analysis (ICER per prevented recurrence), cost–utility analysis (QALY 
derived from quality-of-life dynamics using trapezoidal integration), and incremental net monetary benefit (INMB) at 
willingness-to-pay thresholds of 18,000–54,000 BYN per QALY.

Results. Mean direct medical costs per patient over 9 months were 660.3 BYN with the traditional approach and 
345.6 BYN with the developed method (savings: 314.7 BYN; annualized 419.6 BYN). For 100 treated cases, the annual 
economic effect reached 41,960 BYN. The combination regimen yielded a marked increase in recurrence-free patients 
at 9 months (+76.7%) and a utility gain of +0.117 QALY. The ICER per prevented recurrence was -410.5 BYN/case, 
and the ICER per QALY was -2,690 BYN/QALY, indicating dominance (lower costs with better outcomes). INMB was 
positive across all willingness-to-pay thresholds, confirming economic acceptability.

Conclusions. The developed multicomponent regimen for recurrent BV is clinically superior and economically 
preferable to traditional monotherapy over a 9-month horizon, reducing recurrences and direct medical costs while 
increasing QALY.

Keywords: recurrent bacterial vaginosis; vaginal pH; economic effectiveness; ICER; QALY; INMB; cost-
effectiveness analysis; cost–utility analysis.
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