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В мае 2016 г. Всемирная ассамблея здравоохранения приняла первую 
Глобальную стратегию сектора здравоохранения (ГССЗ) по проблеме 
вирусных гепатитов. В ней была провозглашена цель к 2030 г. добиться 
элиминации вирусных гепатитов как угрозы общественному здоровью 
путем реализации (с достаточным уровнем охвата) пяти следующих 
основных вмешательств: иммунизация против гепатита B; профилактика 
передачи вируса гепатита B (ВГВ) от матери ребенку; обеспечение 
безопасности донорской крови и инъекций; принятие мер снижения вреда 
для людей, употребляющих инъекционные наркотики; предоставление 
услуг тестирования и лечения. 

Механизм ВОЗ по мониторингу и оценке в отношении вирусных гепатитов 
B и C соответствует подходу, ориентированному на результаты, который 
учитывает такие факторы, как контекст (распространенность инфекции), 
вкладываемые ресурсы, промежуточные и итоговые результаты 
(включая каскад мер профилактики, тестирования и лечения) и исходы 
(заболеваемость и смертность). Системы данных, необходимые для 
функционирования этого механизма, включают (i) эпиднадзор за ост-
рыми гепатитами, случаями хронической инфекции и последствиями;* 
(ii) оперативные сведения, документирующие меры профилактики, тести-
рования и лечения, которые включают каскад услуг медицинской помощи. 

Для того чтобы обеспечить сбор, передачу, анализ и практическое 
использование стратегической информации без создания новых систем 
данных, необходимо развивать сотрудничество между программами по 
вирусным гепатитам и другими программами здравоохранения (например, 
по таким вопросам, как иммунизация, борьба с инфекционными болезнями, 
включая контроль инфекций, снижение вреда, ВИЧ, туберкулез, первичная 
помощь, онкология) на уровнях политики и стратегий, на техническом 
уровне, в области реализации программ и управления данными. Это 
позволит отслеживать прогресс в достижении целей элиминации вирусных 
гепатитов, а также Целей в области устойчивого развития (ЦУР), поскольку 
одним из показателей ЦУР является кумулятивная частота случаев ВГВ-
инфекции среди детей в возрасте до 5 лет.

РЕЗЮМЕ

* Термином последствия (sequelae) в настоящем документе обозначаются цирроз печени и 
гепатоцеллюлярная карцинома.





1

По данным опубликованного в 2017 г. первого глобального доклада 
по проблеме гепатитов (1), в 2015 г. от последствий этих вирусных 
инфекций умерли 1,34 миллиона человек. Более 90% этого бремени 
было обусловлено циррозом печени и гепатоцеллюлярной карциномой 
(ГЦК), которые развиваются в результате инфекции, вызванной вирусами 
гепатита В (ВГВ) и гепатита С (ВГС) (1). В мае 2016 г. Всемирная 
ассамблея здравоохранения утвердила Глобальную стратегию сектора 
здравоохранения (ГССЗ) на 2016–2021 гг. по проблеме вирусных гепатитов, 
в которой содержится призыв добиться к 2030 г. элиминации вирусных 
гепатитов как угрозы общественному здоровью. Элиминация определяется 
как сокращение числа новых случаев хронической инфекции на 90% 
и сокращение смертности на 65% по сравнению с исходным уровнем 
2015 г. (2). В этой связи странам необходимо разработать национальные 
цели, соответствующие их местным эпидемиологическим условиям и 
возможностям системы здравоохранения.

Для того чтобы обеспечить элиминацию вирусных гепатитов как угрозы 
общественному здоровью, в ГССЗ предусмотрено пять основных 
вмешательств, которые должны быть реализованы при достаточном 
уровне охвата услугами (табл. 1) (3, 4). Четыре из них направлены на 
профилактику: (i) вакцинация (тремя дозами) детей грудного возраста 
против гепатита В (целевой показатель на 2030 г. – 90%); (ii) профилактика 
передачи ВГВ от матери ребенку (целевой показатель на 2030 г. – 90%); 
(iii) обеспечение безопасности донорской крови и инъекций (целевой 
показатель на 2030 г. – 100%); (iv) комплексные услуги по снижению 
вреда для людей, употребляющих инъекционные наркотики (целевой 
показатель на 2030 г. – 300 наборов шприцев и игл на каждого человека, 
употребляющего инъекционные наркотики, из расчета на год). Пятое 
вмешательство относится к (v) тестированию и лечению (целевые 
показатели на 2030 г. – диагностируется 90% случаев, и предоставляется 
лечение для 80% пациентов с наличием показаний) (2). ВОЗ рекомендует, 
чтобы лица, живущие с ВГВ-инфекцией, которые соответствуют 
определенным критериям, получали лечение в течение всей жизни, а 
пациенты с ВГС-инфекцией проходили краткосрочные курсы терапии, 
обеспечивающие полное излечение.

ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ
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ВГВ – вирус гепатита В; ВГС – вирус гепатита С; ЛУИН – лица, употребляющие инъекционные наркотики.

* Целевым показателем охвата услугами является промежуточный результат (применение устройств для инъекций, 
предотвращающих повторное использование), однако показатель C.5 ориентирован на итоговый результат (обеспечение 
безопасности инъекций).

ТАБЛИЦА 1 Показатели глобального охвата услугами, направленными на элиминацию 
ВГВ и ВГС как угроз для общественного здоровья, 2015–2030 гг.

Уровень Области Показатели Исходные 
значения, 
2015 г.

Целевой 
показатель 
на 2020 г.

Целевой 
показатель 
на 2030 г.

Охват услугами Профилактика 1. Три дозы вакцины против 
гепатита В для детей грудного 
возраста (% охвата)

82% 90% 90%

2. Профилактика передачи ВГВ 
от матери ребенку: введение 
первой дозы вакцины против 
гепатита В сразу после 
рождения или другие подходы 
(% охвата)

38% 50% 90%

3a. Безопасность крови: 
скрининг донорской крови 
с гарантией качества (% охвата)

89% 95% 100%

3b. Безопасность инъекций: 
использование устройств со 
встроенными элементами 
защиты (% охвата)*

5% 50% 90%

4. Снижение вреда (число 
наборов стерильных шприцев и 
игл, предоставляемых ЛУИН, из 
расчета на человека в год)

20 200 300

Тестирование 
и лечение

5a. Диагностика ВГВ и ВГС 
(охват, %)

<5% 30% 90%

5b. Лечение ВГВ и ВГС
(охват, %)

<1% 5 млн 
(ВГВ)
3 млн 
(ВГС)

Лечение 
80% 
пациентов 
с наличием 
показаний

Эффект, 
способствующий 
элиминации

Заболеваемость Частота новых случаев ВГВ- 
и ВГС-инфекции

6–10 млн –30% –90%

Смертность Смертность от хронической 
ВГВ- и ВГС-инфекции

1,46 млн –10% –65%
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ЦЕЛИ ДАННОГО ДОКУМЕНТА

Сфера охвата и предназначение
Настоящий документ содержит обобщенное и схематизированное изложение 
общего подхода, предложенного специалистами ВОЗ для сбора, анализа, 
распространения и использования стратегической информации о вирусных 
гепатитах на местном, субнациональном, национальном и международном 
уровне. В нем также описано использование стратегической информации 
на различных этапах вмешательств, направленных на укрепление 
информационных систем здравоохранения в более широком плане. Понятие 
«стратегическая информация» можно определить как данные, собираемые на 
всех уровнях предоставления услуг и управления, используемые в качестве 
обоснования для принятия решений в сфере политики и реализации 
программ.

Имеющиеся руководства
В 2016 г. ВОЗ опубликовала два методических руководства по 
стратегической инфор мации по проблемам вирусных гепатитов, одно из 
которых было посвящено вопросам эпидемиологического надзора (далее 
– «эпиднадзора») (5), второе – мониторингу и оценке (6). Эпиднадзор 
направлен на определение характеристик эпидемиологической 
ситуации, от новых случаев инфицирования до хронических инфекций 
и последствий, определяющих заболеваемость и смертность (5). 
Мониторинг и оценка позволяют отслеживать процессы осуществления 
программ с использованием стандартной схемы для определения того, 
как вкладываемые ресурсы преобразуются в промежуточные и итоговые 
результаты и влияют на услуги профилактики, диагностики, лечения и 
оказания помощи в связи с вирусными гепатитами (6).

Процесс создания
Этот документ не содержит новых рекомендаций в отношении страте-
гической информации о гепатитах. При его подготовке, в соответствии 
с указаниями Референс-группы по стратегической информации 
и моделированию в области вирусных гепатитов (7), специалисты 
Глобальной программы ВОЗ по гепатиту суммировали, упростили 
и консолидировали методические рекомендации, содержащиеся в 
существующих документах по эпиднадзору (5) и мониторингу и оценке (6), 
и поместили их в контекст цикла разработки национальной программы. 
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Затем ВОЗ провела пилотную апробацию проекта этого документа в 
ходе ряда страновых миссий, чтобы убедиться в том, что он отвечает 
потребностям руководителей национальных программ.

Применение настоящего документа
Руководители национальных программ могут использовать этот документ 
в качестве общего руководства по стратегической информации о вирусных 
гепатитах. Документ включает три онлайновых приложения в форме 
типовых протоколов эпиднадзора за острыми гепатитами, хроническими 
инфекциями и последствиями, разработанных в сотрудничестве с 
научными комитетами, в состав которых входили эксперты из шести 
регионов ВОЗ. Эти протоколы получили предварительное одобрение от 
Комитета ВОЗ по этике научных исследований (ERC).
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ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИЙ НАДЗОР

Понимание динамики развития эпидемии гепатитов
Инфекционный процесс, связанный с ВГВ или ВГС, характеризуется тремя 
стадиями развития. На ранней стадии инфекция протекает чаще всего 
бессимптомно, но иногда проявляется в форме острого гепатита. Она может 
затем перерасти в хроническую инфекцию (также обычно бессимптомную), 
которая в дальнейшем может приводить к тяжелым последствиям (цирроз 
печени и ГЦК), являющимся основным фактором бремени заболеваемости 
и смертности. Поскольку между первоначальным инфицированием и 
летальным исходом может проходить более 20–30 лет, для полного анализа 
эпидемиологической ситуации эпиднадзор за вирусными гепатитами 
должен охватывать все три стадии. Оценка заболеваемости, то есть частоты 
возникновения новых случаев инфицирования, служит обоснованием для 
планирования профилактических мероприятий. Оценка распространенности, 
то есть совокупности текущих случаев инфекции, помогает в определении 
стратегии тестирования и лечения в целях  снижения клинического бремени 
и смертности. В настоящее время смертность от последствий хронической 
инфекции, приобретенной в прошлом, используется в качестве показателя 
как исходного бремени, так и эффективности предшествующих вмешательств. 
Три компонента эпиднадзора за вирусными гепатитами (табл.  2) могут 
быть реализованы различными субъектами системы общественного 
здравоохранения. Таким образом, для описания эпидемиологической 
ситуации по ВГВ- и ВГС-инфекции в рамках программы контроля вирусных 
гепатитов необходимо консолидировать и сопоставлять друг с другом 
источники информации из различных систем.

Эпиднадзор за острыми гепатитами дает 
информацию для оценки заболеваемости и 
планирования мер профилактики
Большинство новых случаев инфекции, вызванной вирусами гепатита, 
протекают бессимптомно и не диагностируются. Однако определение 
постоянной доли новых случаев, которые удается обнаружить, поскольку 
они сопровождаются клинической симптоматикой, позволяет судить 
о тенденциях заболеваемости острым гепатитом. ВОЗ опубликовала 
стандартизированные определения случаев для эпиднадзора за острыми 
гепатитами (табл. 3) (5). Эти определения случаев можно использовать 
для дифференциального диагноза острого гепатита и недавно 
диагностированных случаев хронической инфекции (см. Мониторинг 
каскадной последовательности тестирования и лечения).
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ТАБЛИЦА 2 Меры эпиднадзора, необходимые для описания эпидемиологии вирусных 
гепатитов, включая гепатит B и гепатит C

Мероприятия в контексте эпиднадзора за вирусными гепатитами

1. Эпиднадзор за 
острыми гепатитами, 
отражающий частоту новых 
случаев инфицирования 
(заболеваемость)

2. Эпиднадзор за 
хроническими гепатитами 
(распространенность)

3. Эпиднадзор за 
последствиями

Мероприятия • Синдромный эпиднадзор 
среди общего населения

• Эпиднадзор на основе 
(сигнальных) событий*

• Развернутая отчетность о 
случаях (с диагностикой in 
vitro и сбором информации о 
факторах риска)† 

• Регулярное проведение 
популяционных исследований 
на биомаркеры 

• Использование сведений 
из свидетельств о смерти и 
тестирование пациентов с 
циррозом печени и ГЦК на 
ВГВ- и ВГС-инфекцию 

Целевой 
контингент, 
охваченный 
эпиднадзором

• Лица, обращающиеся в 
медицинские учреждения с 
признаками острого гепатита 
(внезапное возникновение 
клинической симптоматики) 

• Лица без симптомов острого 
заболевания, проходящие 
тестирование в рамках 
популяционных исследований 

• Пациенты с циррозом 
печени и ГЦК 

Кто обычно 
проводит

• Программа эпиднадзора за 
инфекционными болезнями 
(если осуществляется в 
масштабе всей страны) 

• Программа борьбы 
с гепатитами (если 
осуществляется на базе 
дозорных учреждений)

• Программа борьбы с 
гепатитами в координации 
с другими структурами, 
проводящими популяционные 
исследования на биомаркеры 

• Регистрация актов 
гражданского состояния

• Дозорные учреждения, 
оказывающие помощь 
пациентам с циррозом печени 
и ГЦК 

• Онкологические регистры

Используемые 
определения 
случаев  
(см. табл. 3)

• Предположительный случай 
острого гепатита 

• Подтвержденный случай 
острого гепатита (по типам) 

• Хроническая ВГВ- и ВГС-
инфекция

• Серологические признаки 
ранее перенесенной или 
текущей ВГС-инфекции 

• Случаи цирроза печени и 
ГЦК

• Хроническая ВГВ- или ВГС-
инфекция 

Задача 
мероприятия 
эпиднадзора

• Выявление вспышек

• Описание тенденций 
заболеваемости острыми 
гепатитами‡ и выявление 
факторов риска 

• Оценка распространенности 
инфекции

• Моделирование тенденций 
заболеваемости

• Оценка смертности от ГЦК и 
цирроза печени, связанных с 
ВГВ или ВГС 

ВГВ – вирус гепатита В; ВГС – вирус гепатита С; ГЦК – гепатоцеллюлярная карцинома.

* Условием подтверждения наличия вспышки является проведение диагностики in vitro на выборке случаев.
† Высококачественные данные (то есть надежная диагностика in vitro, полноценная информация о факторах риска) из 
небольшого числа третичных центров предпочтительны и более эффективны по сравнению с низкокачественными данными из 
множества учреждений.
‡ Данные эпиднадзора за острыми гепатитами нельзя использовать для непосредственного расчета частоты новых случаев 
инфицирования. Зарегистрированное число случаев острого гепатита ниже истинной частоты случаев инфекции из-за большой 
доли бессимптомных форм и неполноты учета.
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ТАБЛИЦА 3 Стандартные определения случая вирусного гепатита, рекомендуемые ВОЗ 
для целей эпиднадзора*

ВГА ВГЕ ВГВ ВГС

Острый 
гепатит

Клинические 
признаки 
предполо-
жительного
случая

Внезапное начало с симптомами i) острого заболевания (например, лихорадка, 
недомогание, слабость) и ii) поражения печени (анорексия, тошнота, желтуха, 
потемнение мочи, болезненность в правом верхнем квадранте живота) ИЛИ 
повышение активности аланинаминотрансферазы [АЛТ] более чем в десять раз 
выше установленной верхней границы нормы†

Биомаркеры / 
эпидемио-
логические 
критерии для 
подтверждения 
случаев

IgM анти-ВГА +
ИЛИ
Эпидемио-
логическая  
связь с 
подтвержденным 
случаем

IgM анти-ВГЕ + 
ИЛИ
Эпидемио-
логическая 
связь с 
подтвержденным 
случаем

IgM анти-HBc +‡ РНК ВГС + 
А ТАКЖЕ
анти-ВГС –

ИЛИ 
Сероконверсия
в анти-ВГС§

ИЛИ анти-ВГС +
А ТАКЖЕ
IgM анти-HBc –
А ТАКЖЕ
анти-ВГА IgM –
А ТАКЖЕ
анти-ВГЕ IgM –

Хроническая 
инфекция

Только 
подтверж-
денные случаи 
с обязательным 
соответствием 
клиническим и 
биомаркерным 
критериям

н/д Наблюдается 
редко, 
рекомендо-
ванного ВОЗ 
стандартного 
определения 
случая нет

Несоответствие определению случая 
острого гепатита** А ТАКЖЕ

HBsAg +†† РНК ВГС +‡‡

ИЛИ
ВГС Аg +

Анти-ВГА – антитела к вирусу гепатита А; анти-HBc – антитела к ядерному антигену вируса гепатита В; анти-ВГС – антитела к 
вирусу гепатита С; анти-ВГЕ – антитела к вирусу гепатита Е; РНК – рибонуклеиновая кислота; н/д – нет данных; Аg – антиген; 
HBsAg – поверхностный антиген вируса гепатита В; Ig – иммуноглобулин.

* Эти определения случая предназначены для целей отчетности и эпиднадзора и могут отличаться от набора критериев, 
используемых для клинического ведения пациентов.
† Значение в десять раз выше верхней границы нормы (400 МЕ/л) – это пороговое значение, используемое Советом 
государственных и территориальных эпидемиологов США (CSTE). Страны могут выбрать более низкие (более чувствительные) 
либо более высокие (более специфичные) пороговые значения.
‡ Панели тестов на гепатит обычно включают HBsAg и тест на анти-HBc IgM (положительная прогностическая ценность теста на 
анти-HBc IgM выше, по сравнению с HBsAg). Для исключения транзиторного наличия IgM во время обострений у пациентов с 
хронической ВГВ-инфекцией необходимо проведение специального теста и/или установление порога.
§ У пациентов, часто проходящих тестирование, сероконверсия в отношении анти-ВГС свидетельствует о недавнем 
инфицировании вирусом ВГС. В случае сероконверсии в отношении анти-ВГС следует, при наличии возможности, проводить 
рефлексное тестирование на РНК. Сероконверсия указывает на недавнее инфицирование ВГС, однако для постановки диагноза 
острого гепатита С согласно определению случая необходимо наличие острой клинической симптоматики.
** При тестировании в контексте клинического обследования по поводу хронического заболевания печени, профосмотра или 
популяционного эпидемиологического исследования.
†† Большинство методов анализа также включают тест на суммарное содержание анти-HBc. Комбинация тестов на суммарное 
содержание анти-HBc и HBsAg более специфична для хронической инфекции ВГВ, чем изолированный тест на HBsAg.
‡‡ Положительный тест на анти-ВГС является серологическим признаком ранее перенесенной или текущей инфекции.
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При синдромном эпиднадзоре используются определения 
предположительных случаев, главным образом на основе клинических 
признаков, для регистрации во всех медицинских учреждениях. 
Синдромный эпиднадзор позволяет выявлять случаи острого гепатита 
без точного определения этиологии. Это базовый стандарт эпиднадзора, 
который не требует значительных ресурсов. Однако его полезность 
ограничена обнаружением крупных вспышек, при которых обычно речь 
идет о гепатите А или остром гепатите Е. Синдромный эпиднадзор за 
неуточненным острым гепатитом обычно входит в сферу охвата системы 
общего эпиднадзора за инфекционными заболеваниями.

В развернутой отчетности используются определения подтвержденного 
случая, основанные на комбинации клинических критериев и биомаркеров, 
обычно в стационарных пунктах дозорного эпиднадзора. В развернутой 
отчетности фиксируются случаи острого гепатита с указанием типа 
(то есть A, B, C, D или E) на основании лабораторных исследований (то 
есть тестирования на иммуноглобулины, [Ig] M), а также осуществляется 
сбор информации о возможном контакте с источником инфекции. 
Разработанный ВОЗ типовой протокол для развернутой отчетности о 
случаях опубликован на веб-сайте ВОЗ (8). При постановке на основе 
определений случая с достаточной специфичностью (то есть на основе 
диагностического тестирования на IgM) диагноз острого гепатита явля-
ется уникально информативным, поскольку он свидетельствует о недавнем 
инфицировании. При этом сбор информации о возможных контактах 
в течение референсного периода экспозиции (или инкубационного 
периода) позволяет выявить возможные источники инфекции. 

В большинстве стран с высоким уровнем дохода развернутая отчетность 
о случаях заболевания применяется в общенациональном масштабе как 
часть системы эпиднадзора за инфекционными заболеваниями. Если же 
национальная система эпиднадзора за острыми гепатитами основана на 
синдромных определениях случаев, развернутая отчетность может быть 
введена   в небольшом числе дозорных учреждений, где имеется доступ 
к лабораторному тестированию на IgM и персонал с навыками сбора 
сведений о потенциальных факторах риска. Развитие на основе сплошного 
синдромного эпиднадзора системы развернутой отчетности о случаях 
даст возможность описывать тенденции заболеваемости типоспецифи-
ческими острыми гепатитами и внесет вклад в выработку гипотез о 
преобладающих способах передачи инфекции. Развернутая отчетность о 
случаях острого гепатита особенно важна в условиях, где частота новых 
случаев ВГВ- или ВГС-инфекции остается высокой (например, вследствие 
употребления инъекционных наркотиков или несоблюдения правил 
безопасности при проведении медицинских процедур). Применительно 
к ВИЧ-инфекции, новые случаи можно отслеживать во времени путем 
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длительного (лонгитюдного) наблюдения (9). Что касается гепатитов, такой 
метод, возможно, является нецелесообразным с позиций рационального 
использования ресурсов в условиях большего числа случаев инфекции 
(около 325 миллионов в мировом масштабе (1)) и более длительного срока 
между инфицированием и развитием заболевания.

Эпидемиологические исследования на 
выявление биомаркеров позволяют оценить 
распространенность хронической инфекции и 
помогают в планировании программ тестирования и 
лечения
Регулярные исследования на биомаркеры – это предпочтительный 
метод оценки распространенности хронических инфекций среди общего 
населения. Надежная оценка распространенности имеет ключевое значе-
ние для прогнозирования смертности, обусловленной текущими случаями, 
и для принятия решений о подходе к тестированию (10). Разработанный ВОЗ 
типовой протокол для проведения эпидемиологического исследования 
на маркеры вирусных гепатитов опубликован на веб-сайте ВОЗ (11). 
Однако такие обследования могут быть сопряжены с существенными 
расходами. Поэтому их следует проводить в сочетании с другими 
обследованиями населения по вопросам здоровья, например в 
отношении ВИЧ (12), заболеваемости туберкулезом, эффективности 
иммунизации против гепатита B (13) или хронических заболеваний. 
Заблаговременное планирование интеграции эпиднадзора за ВГВ и 
ВГС в другое обследование по вопросам здоровья в качестве одной из 
его задач предпочтительнее, чем тестирование сохраненных образцов. 
Тестирование сохраненных проб сыворотки крови может быть сопряжено 
с методологическими проблемами, когда пробы не удается получить 
от всех обследованных лиц (14). Могут также возникнуть проблемы 
этического характера. Например, когда участники не давали согласия на 
дополнительное тестирование или когда лицам, у которых была выявлена 
ВГВ- или ВГС-инфекция, не удается обеспечить предоставление 
необходимой медицинской помощи.  

Эпиднадзор за случаями хронической инфекции путем регулярных 
обследований на биомаркеры может осуществляться с помощью 
специальных программ или с использованием центрального механизма 
(например, национального научного или эпидемиологического центра). 
При невозможности проведения обследований на уровне населения 
можно воспользоваться методикой «добычи знаний» путем анализа 
существующих данных по ВГВ- или ВГС-инфекции (например, из служб 
переливания крови или учреждений дородовой помощи) (5). Учет случаев 
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хронической инфекции, выявляемой по обращаемости в медицинские 
учреждения, позволяет проводить мониторинг услуг тестирования, 
лечения и оказания помощи (см. Базы данных пациентов на стр. 14) (5), но 
не может использоваться для оценки распространенности хронической 
инфекции.

В дополнение к исследованиям среди населения в целом, обследования 
или систематическое наблюдение конкретных групп (например, таких как 
лица, употребляющие инъекционные наркотики, мужчины, практикующие 
секс с мужчинами, заключенные) могут дать информацию о рискованном 
поведении и распространенности инфекции в этих группах (15). Этот 
тип эпиднадзора часто проводится в контексте программ по ВИЧ, 
которые могут быть расширены с включением вопросов, относящихся 
к вирусным гепатитам. Коэффициент распространенности (отношение 
распространенности в конкретных группах к распространенности среди 
населения в целом) определяет стратегию тестирования в таких группах 
(10). Группам, в которых распространенность не является существенно 
более высокой, чем среди населения в целом, нет необходимости отдавать 
приоритет в отношении последующего наблюдения и/или целевого 
тестирования. Лица, употребляющие инъекционные наркотики, и лица, 
содержащиеся в местах лишения свободы, – это две группы, в которых 
чаще всего наблюдается повышенная распространенность ВГС-инфекции 
(1).

Эпиднадзор за последствиями позволяет 
оценить клиническое бремя и смертность в целях 
определения эффективности реализуемых программ
Доля цирроза печени и ГЦК, обусловленная ВГВ- и ВГС-инфекцией, 
является ключевым показателем для оценки влияния элиминации 
гепатитов на бремя заболеваемости и смертность. Разработанный ВОЗ 
протокол для эпиднадзора за последствиями опубликован на веб-сайте 
ВОЗ (16). В системах регистрации актов гражданского состояния в качестве 
причин смерти, связанной с вирусным гепатитом, чаще всего указывают 
острый гепатит, цирроз печени или ГЦК (17). Однако в свидетельствах о 
смерти от цирроза печени или ГЦК обычно не указана этиология (например, 
были ли эти последствия вызваны вирусной инфекцией, алкоголем или 
другими причинами). Для того чтобы соотнести эти случаи смерти с 
конкретной причиной, необходимо рассчитать значение атрибутивной 
фракции (18, 19). Определение величины атрибутивной фракции среди 
лиц с последствиями инфекции может быть осуществлено   путем анализа 
данных клинической регистрации в фиксированных дозорных точках 
в медицинских учреж дениях, занимающихся лечением хронических 
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заболеваний печени или рака печени, либо данных онкологических 
регистров (16). Глобальная система отчетности ВОЗ по гепатитам – 
это механизм, позволяющий странам предоставлять сведения о доле 
(атрибутивной фракции) случаев цирроза печени и ГЦК, обусловленной 
ВГВ и ВГС (см. Мониторинг каскада тестирования и лечения на стр. 13) 
(20).
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СХЕМА МОНИТОРИНГА И ОЦЕНКИ

Специалисты ВОЗ составили всеобъемлющую схему мониторинга и оценки 
в отношении вирусных гепатитов В и С (табл. 4), которая соответствует 
цепочке результатов, от контекста и потребностей до вложения ресурсов, 
промежуточных и итоговых результатов и конечного эффекта  (6). В этой 
схеме используются данные эпиднадзора и программная инфор мация, 
включая 10 основных показателей, пронумерованных от C.1 до C.10.

Показатели
Распространенность ВГВ- и ВГС-инфекции среди населения (С.1) отра-
жает контекст, бремя болезней и потребности. Основным показателем 
вложения ресурсов является число медицинских учреждений, способных 
проводить тестирование на ВГВ- и ВГС-инфекцию из расчета на 100 000 
населения (С.2). Основные показатели, отражающие профилактику, 
включают охват вакцинацией против гепатита B (C.3.b), охват вакцинацией 
против гепатита B при рождении или охват другими методами 
профилактики передачи ВГВ-инфекции от матери ребенку (C.3.a), 
снабжение лиц, употребляющих инъекционные наркотики, стерильными 
шприцами и иглами (C.4) (21) и обеспечение безопасности инъекций при 
оказании медицинской помощи (C.5) (22). Другие основные показатели 
отражают каскадную последовательность мер оказания медицинской 
помощи (для ВГВ) или направленных на полное излечение (для ВГС). 
В их число входят такие параметры, как доля людей, живущих с вирусным 
гепатитом, которым поставлен точный диагноз (C.6), прошедших лечение 
(для ВГВ, C.7.a) или приступивших к курсу лечения (для ВГС, C.7.b), а 
также результаты лечения , включая вирусную супрессию (C.8.a для ВГВ) 
или полное излечение (C.8.b для ВГС).  

Наконец, оценка конечного эффекта программы основана на данных 
заболеваемости и смертности. Совокупная частота возникновения новых 
случаев хронической ВГВ-инфекции среди детей на момент достижения 
возраста 5 лет (C.9.a) используется в качестве показателя прогресса в 
борьбе с гепатитом в соответствии с ЦУР (23). Измерение совокупной 
частоты новых случаев хронической инфекции ограничена этой возрастной 
группой, поскольку именно ВГВ-инфекция среди детей до 5 лет определяет 
преобладающую часть бремени хронической инфекции среди взрослых 
(24). В качестве суррогатного показателя кумулятивной частоты случаев 
хронической ВГВ-инфекции используют показатель распространенности 
ВГВ-инфекции среди детей в возрасте до 5 лет (определяется наличием 
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поверхностного антигена гепатита B [HBsAg]). Заболеваемость ВГС-
инфекцией оценивается в масштабе всего населения (C.9.b). Показатели 
смертности дезагрегированы по ВГВ (C.10.a) и ВГС (C.10.b).

Источники данных
Системы данных, необходимые для отчетности по основным показателям 
схемы мониторинга и оценки в отношении вирусных гепатитов (табл. 4), в 
идеале должны включать следующее: 

1) данные эпиднадзора за вирусными гепатитами, в том числе за 
случаями острых гепатитов. Речь идет об учете новых случаев 
инфекции (C.9), эпиднадзоре за хроническими инфекциями, в 
идеальном варианте путем проведения исследований на биомаркеры 
(C.1), и о мониторинге показателей смертности от последствий (C.10);

2) данные о ходе осуществления программ или обследования 
медицинских учреждений, такие как оценка доступности и готовности 
служб (Service Availability and Readiness Assessment, SARA (25), в 
целях определения числа учреждений, которые могут проводить 
тестирование на ВГВ- и ВГС-инфекцию, из расчета на 100 000 
населения (C.2);

3) рутинные данные из Расширенной программы иммунизации 
(РПИ) (26) и программ по профилактике передачи инфекции от матери 
ребенку, безопасности инъекций и снижению вреда для расчета 
показателей профилактики (С.3–С.5);

4) данные из регистров или баз данных пациентов для мониторинга 
каскада диагностики и лечения (С.6–С.8, см. ниже). 

На начальном этапе оценки, в отсутствие отлаженных систем данных, 
можно осуществлять ускоренное извлечение данных с использованием 
подхода, изложенного в таблице 4.

Мониторинг каскада тестирования и лечения
Мониторинг каскадной последовательности мер тестирования и лечения 
позволяет оптимизировать индивидуальное ведение пациентов и 
выявлять узкие места в процессе оказания непрерывной помощи. 
На начальном этапе осуществления программы оценочные данные о 
каскаде тестирования и лечения можно получить путем использования 
специальных механизмов (например, эпидемиологических исследований, 
анализа данных о продажах лекарств). Однако наилучший подход к 
мониторингу и оценке национальной программы диагностики и лечения 
ВГВ- и ВГС-инфекции заключается в создании системы данных, которая 
будет охватывать эти услуги в рамках систематической деятельности более 
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широкой структуры управления национальной информационной системы 
здравоохранения. Базы данных пациентов с хронической инфекцией 
могут предоставлять лонгитюдные сведения на основе индивидуальных 
клинических записей. Однако ввод и управление массивами данных, 
состоящих из отдельных записей, требуют значительных ресурсов. Там, 
где такие системы уже существуют, они часто используются в условиях 
высокого бремени болезни с применением электронных платформ 
(например, электронные системы отчетности, медицинские карты) 
и отражают основные клинические инструменты. В программах по 
борьбе с гепатитами могут использоваться существующие отдельные 
системы данных для мониторинга каскада медицинских вмешательств от 
индивидуальных случаев на уровне учреждения до сводной отчетности 
на центральном уровне. Наряду с этим оценки основных показателей 
каскада тестирования и лечения также могут быть получены более 
простым способом – с использованием агрегированных данных, которые 
поступают из всех медицинских учреждений, оказывающих лечебную 
помощь пациентам. Управление сводными данными гораздо менее 
трудоемко и, вероятно, лучше всего подходит для программ на ранних 
этапах наращивания их масштабов.

Базы данных пациентов
Путем объединения систем регистрации случаев и наблюдения за 
пациентом можно создать базу данных пациентов с хронической ВГВ- 
и ВГС-инфекцией, которая должна быть интегрирована с другими 
используемыми базами данных (например, в отношении ВИЧ, туберкулеза 
или других электронных записей) (9). Для документирования передовой 
практики оказания помощи в медицинских учреждениях можно 
использовать типовую карту ведения пациента (Приложение 1) в бумажном 
виде или как компонент электронной медицинской карты. Подмножество 
переменных затем может быть введено в компьютер или извлечено из 
электронных медицинских карт для ввода в базу данных эпиднадзора 
за случаями (базу данных пациентов). Когда человеку впервые ставят 
диагноз (то есть выявляется хроническая инфекция), его индивидуальная 
запись добавляется в базу данных. Когда пациент излечивается или 
наступает летальный исход, запись удаляют. Медицинские работники 
могут использовать такие базы данных для управления данными о личных 
сведениях, диагностике, лечении, мониторинге, достигнутой вирусной 
супрессии или излечении.  

Для выявления и удаления дублирующих записей и защиты конфиден-
циальности необходимо применять уникальные идентификаторы и 
обеспечивать совместимость систем данных. Базы данных также 
можно использовать для последующего наблюдения за пациентами по 
аналогии с эпидемиологической когортой по мере предоставления услуг 
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как в среднесрочной перспективе, так и при перемещении пациентов 
между учреждениями. Однако в пределах одной и той же страны разные 
системы здравоохранения могут использовать разные базы данных. Это 
может становиться причиной проблем в отношении функциональной 
совместимости. Одним из путей сопоставления данных из различных 
систем является автоматизированный анализ данных, который позволяет 
консолидировать индивидуальные данные и рассчитывать основные 
показатели по диагностике, лечению и эффективности лечения в 
соответствии с требованиями отчетности (Приложение 2). Сводные 
данные о каскаде лечения или по показателям излеченности могут затем 
поступать на национальный уровень и в итоге в ВОЗ через Глобальную 
систему отчетности по гепатитам (20).
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Сводные данные
Если невозможно создать базу данных по отдельным пациентам с ВГВ- или 
ВГС-инфекцией, медицинские учреждения могут предоставлять сведения 
об общей численности лиц, прошедших тестирование, с поставленным 
диагнозом, подвергшихся лечению и у которых были достигнуты вирусная 
супрессия или полное излечение (Приложение 2). Этот основной 
набор сводных (агрегированных) данных может быть сформирован на 
субнациональном и национальном уровне для организации каскадной 
последовательности услуг медицинской помощи (27). Использование 
сводных данных не позволяет отслеживать перемещения пациентов 
между учреждениями. Также не представляется возможным устранение 
дублирования записей, и каскад не является эпидемиологической 
когортой. Эти ограничения необходимо учитывать при интерпретации 
результатов анализа.  

Другой недостаток заключается в том, что подробный анализ ограничен 
степенью детализации данных в инструменте отчетности. Проведение 
анализа с учетом детальных параметров (то есть в разбивке по 
географическим и социально-демографическим признакам) может стать 
мощным подспорьем в управлении программой. По его результатам 
можно судить о различиях в охвате услугами и их качестве. Несмотря 
на имеющиеся ограничения, основной набор данных из программных 
каскадов помощи может быть представлен в обобщенном формате на 
национальном уровне через компьютерные платформы с использованием 
плана анализа, предложенного ВОЗ (27). Глобальная программа по 
гепатиту подготовила типовое приложение на основе компьютерной 
программы DHIS2 (Система районной информации здравоохранения – 2, 
District Health Information System 2), которое может быть предоставлено 
странам по запросу. Данные, после их представления на национальном 
уровне, могут быть переданы в ВОЗ с соблюдением тех же требований 
к отчетности (Приложение 2) через Глобальную систему отчетности по 
гепатиту, которая также использует приложение DHIS2 (20). 
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СТРАТЕГИЧЕСКАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
НА РАЗЛИЧНЫХ ЭТАПАХ 
ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ПРОГРАММЫ

Цикл осуществления программы по гепатитам состоит из следующих этапов: 
(i) оценка исходной ситуации, (ii) планирование, (iii) реализация и (iv) оценка 
результатов (рис. 1).

Оценка исходной ситуации

РИСУНОК 1 Использование стратегической информации на всех этапах 
осуществления национальной программы по борьбе с вирусными гепатитами

Оценочные показатели 
распространенности

Показатели профилактики
(исходные значения 

заболеваемости/
смертности)

Оценка численности 
населения, нуждающегося 
в лечении

Экономический анализ

Показатели профилактики

Каскад

Показатели профилактики

Возможности для 
тестирования

Каскад

Влияние на заболеваемость 
и смертность

Оценка 
исходной 
ситуации

Составление 
плана

Осуществление 
(Мониторинг)

Оценка 
результатов

На этапе оценки исходной ситуации ключевое значение для 
расстановки приоритетов имеет определение исходных показателей 
распространенности ВГВ- и ВГС-инфекции. Общий обзор положения дел 
можно составить путем анализа уже имеющихся данных по 10 основным 
параметрам (табл. 4). Показатели внедрения мер политики (например, 
наличие стратегий и планов) документируют уровень приверженности со 
стороны национальных руководящих органов. Опрос по этим показателям 
был проведен силами ВОЗ в 2017 г. (28), и такие данные ВОЗ теперь собирает 
ежегодно в контексте Глобальной системы отчетности по гепатитам 
(20). Наконец, этап оценки исходной ситуации может включать анализ 



21

возможностей национальной информационной системы здравоохранения 
в отношении сбора, анализа, распространения и использования данных 
для элиминации гепатитов (Приложение 3. Системы данных, необходимые 
для генерирования стратегической информации в отношении вирусных 
гепатитов: контрольный перечень для программ по вирусным гепатитам). 

Планирование

На этапе планирования определение оценочной численности населения, 
нуждающегося в лечении, служит обоснованием для выделения ресурсов. 
Уже доказано, что основные мероприятия по профилактике вирусных 
гепатитов являются экономически эффективными или позволяют снизить 
затраты (4). Что касается тестирования и лечения, то анализ экономической 
эффективности в конкретной стране с позиций здравоохранения наряду с 
анализом влияния на бюджет может помочь обосновать включение этих 
вмешательств в национальные пакеты медицинской помощи как часть всеобщего 
охвата услугами здравоохранения. ВОЗ предлагает онлайновые инструменты для 
проведения такого экономического анализа, в том числе онлайн-калькулятор 
ВГВ (www.hepbcalculator.org) (29) и калькулятор ВГС (www.hepccalculator.org) 
(30). Необходимые параметры ввода включают стоимость диагностических 
средств, лекарств и мониторинга пациентов, а также ежегодные затраты на 
лечение последствий, таких как цирроз печени и ГЦК. С помощью онлайнового 
калькулятора можно опреде лить чистую стоимость лечения ВГВ и ВГС (расходы 
системы здравоохранения за вычетом будущей экономии средств благодаря 
предотвращению последствий) в соотнесении с числом дополнительных лет 
здоровой жизни, рассчитанным через коэффициент приращения эффективности 
затрат (ICER). Результаты этого анализа выражаются суммой затрат на один 
добавленный год здоровой жизни. Если величина чистой стоимости равна нулю 
или имеет отрицательное значение, лечение гепатита экономически выгодно с 
позиций здравоохранения.

В большинстве стран с низким и средним уровнем дохода, которые имеют 
доступ к недорогим высококачественным непатентованным препаратам  
(дженерикам) против ВГВ- и ВГС-инфекции, лечение может быть в 
значительной степени экономически эффективным или низкозатратным с 
позиций здравоохранения (31–33). Там, где речь не идет о странах с крайне 
тяжелым бременем (34, 35), в которых воздействие в социальном плане может 
быть исключительно высоким, ВОЗ рекомендует проводить вышеописанный 
анализ эффективности затрат с позиций здравоохранения, а не анализ 
затрат и выгод или обоснованности инвестиций. Обоснование для вложения 
ресурсов предпочтительно разрабатывать для обеспечения всеобщего охвата 
услугами здравоохранения на уровне всей системы здравоохранения (36).

Осуществление программы
На этапе осуществления страны должны использовать данные, которые они 
генерируют внутри страны, для определения различий в охвате и качестве оказания 
помощи и систематического, приоритетного устранения выявляемых программных 
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пробелов. Страны также могут предоставлять сведения о ходе реализации 
программы для использования на международном уровне. Профилактические 
программы могут отчитываться по показателям профилактики (C.3–C.5). Службы 
тестирования и лечения вирусных гепатитов могут предоставлять сведения по 
каскадным показателям (C.6–C.8) на национальном уровне (27) и международном 
уровне в ВОЗ, используя Глобальную систему отчетности по гепатитам (20).

Заключительная оценка результатов
На этапе заключительной оценки можно использовать схему с полным 
набором из 10 основных показателей для документирования всех 
звеньев цепочки результатов с особым вниманием к конечному эффекту в 
отношении заболеваемости и смертности.
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РОЛЬ МОДЕЛИРОВАНИЯ

Большинство программных решений по вирусным гепатитам может быть 
принято с использованием эмпирически собранных данных. Однако в ряде 
областей такие данные можно с пользой дополнить путем применения 
математических моделей. Эти области следующие:

1. Расчет распространенности HBsAg среди населения в целом и среди 
детей в возрасте 5 лет. ВОЗ использовала подход моделирования для 
создания информационной панели по HBsAg (http://whohbsagdash-
board.com/).

2. Расчет частоты возникновения случаев ВГС-инфекции с исполь-
зованием данных биомаркеров и/или тенденций по развернутой 
отчетности о случаях острого гепатита С. ВОЗ в сотрудничестве 
с Центром по анализу заболеваемости использовала этот подход 
для оценки частоты случаев ВГС-инфекции в рамках подготовки 
Глобального доклада по проблеме гепатитов (1, 37).

3. Расчет текущей смертности от ранее перенесенной ВГВ- и ВГС-
инфекции с использованием данных регистрации актов гражданского 
состояния и эпиднадзора за последствиями. Этот подход к оценке 
смертности используется в ВОЗ (1) и в Исследовании глобального 
бремени болезней (38).

4. Анализ стоимости и влияния сочетаний различных вариантов охвата 
услугами на национальные планы элиминации вирусных гепатитов. ВОЗ 
использовала этот подход в разработке калькуляторов гепатита B (www.
hepbcalculator.org) (29) и гепатита C (www.hepccalculator.org) (30).
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ВЫВОДЫ

Вирусные гепатиты следует элиминировать путем осуществления основ-
ных вмешательств, координируемых между различными программами 
и службами здравоохранения. Аналогичным образом стратегическую 
информацию в отношении элиминации вирусных гепатитов можно 
собирать, передавать и анализировать с использованием различных 
компонентов, однако для получения исчерпывающей картины, которая 
позволит направлять процессы элиминации на всех этапах осуществления 
программы, все эти сведения необходимо консолидировать в рамках общей 
информационной системы здравоохранения. Описанная здесь система 
стратегической информации может показаться амбициозной, однако 
страны могут начать с простых элементов и, опираясь на них, проводить 
дальнейшую работу в контексте национальной информационной системы 
здравоохранения. Секретариат ВОЗ на уровне стран, регионов и штаб-
квартиры готов оказывать необходимую техническую помощь.
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