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Введение

В настоящее время традиционным алгоритмом прена-
тальной диагностики хромосомных аномалий (ХА) плода 
во многих странах является ультразвуковое исследование 
первого и второго триместров беременности в сочетании 
с измерением концентрации материнских сывороточ-
ных маркеров и дальнейшим программным расчетом 
комбинированного риска хромосомной патологии у пло-
да [1]. В традиционном скрининге для расчета риска ХА 
плода используются косвенные показатели, что приво-
дит к большому количеству (5% случаев) ложнополо-
жительных результатов (ЛПР) и подвергает беременную 
женщину и плод необоснованному риску, связанному 

с необходимостью проведения инвазивной пренатальной 
диагностики (ИПД). В 1–2% случаев ИПД осложняется 
прерыванием беременности [2]. Кроме того, возможно 
получение ложноотрицательных результатов — недиагно-
стированных случаев ХА плода. 

С 2011 г. в пренатальной диагностике с целью опреде-
ления риска хромосомной патологии плода помимо тра-
диционного скрининга стал применяться еще один ме-
тод — неинвазивное пренатальное тестирование (НИПТ). 
НИПТ — высокоточный скрининговый метод, осно-
ванный на выделении внеклеточной фетоплацентарной 
ДНК (вфДНК) из крови матери. Преимуществами НИПТ 
по сравнению с традиционным скринингом являются 
не только его более высокая чувствительность и специ-
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фичность, но и возможность определять риск анеупло-
идий половых и других хромосом, а также некоторых 
микрохромосомных нарушений [3, 4]. Несмотря на высо-
кую точность, НИПТ — скрининговый тест, и существует 
вероятность как ложноположительных, так и ложно-
отрицательных результатов. При выявлении высокого 
риска ХА плода по результатам исследования требуется 
подтверждение посредством цитогенетического и моле-
кулярно-цитогенетического методов анализа материа-
ла, полученного в результате инвазивной пренатальной 
диагностики. Подтверждение ХА плода по результатам 
цитогенетического и молекулярно-цитогенетического 
исследований является основанием для проведения пре- 
или перинатального консилиума и принятия семьей ре-
продуктивного решения.

В настоящее время активно обсуждается вопрос о наи-
более эффективной модели внедрения НИПТ в струк-
туру пренатальной диагностики как с клинической, так 
и с экономической точек зрения. 

Мировой опыт внедрения НипТ 
и оценка экономической эффективности 

используемых моделей

В настоящее время НИПТ широко распространен 
и используется в мировой пренатальной клинической 
практике. В одних странах (Бельгия, Нидерланды) НИПТ 
уже включен в алгоритм пренатальной диагностики 
и финансируется за счет средств государства [5], в других 
(Германия, Австрия, Польша) тестирование проводится 
на коммерческой основе за счет собственных средств 
женщины. Есть также страны (Италия, Испания), где 
НИПТ частично финансируется государством, а частично 
оплачивается самими обследуемыми. 

Экономическая эффективность внедренных моделей 
в настоящее время опубликована по данным Австралии, 
Италии, Бельгии, Канады, Нидерландов, Китая и России.

Австралия
В Австралии для оценки экономической и социальной 

эффективности внедрения НИПТ A.C. Ayres et al. [6] про-
вели сравнение традиционного пренатального скрининга 
и следующих моделей внедрения НИПТ: 

1) проведение НИПТ в качестве теста первой линии 
(вместо комбинированного пренатального скрининга 
I  триместра) всем беременным женщинам вне зависимо-
сти от возраста и/или группы риска по результатам прена-
тального скрининга;

2) проведение НИПТ в качестве теста второй линии 
беременным женщинам группы высокого риска (1:300 
и выше) по результатам пренатального скрининга и вы-
полнение ИПД в случае высокого риска ХА по НИПТ;

3) проведение НИПТ в качестве теста первой линии 
(вместо комбинированного пренатального скрининга 
I триместра) беременным женщинам от 35 до 39 лет либо 
старше 40 лет.

Сравнение проводилось с традиционным алгоритмом 
пренатальной диагностики в стране, в рамках которого 
всем женщинам, у которых по результатам комбини-
рованного пренатального скрининга I триместра (ана-
лиз данных УЗИ, биохимический анализ крови, возраст 
и анамнестические данные) определен риск 1:300 и выше, 
проводилась ИПД.

В рамках оценки экономической эффективности учи-
тывалось определение риска наличия только трисомии 
21-й хромосомы (синдром Дауна), рассматривались ис-
ключительно одноплодные беременности и учитывались 
только прямые затраты. Итоговая стоимость каждой стра-
тегии для государства, а также число выявленных случаев 
трисомии 21-й хромосомы и потерь, связанных с прове-
денной ИПД, представлены в табл. 1. 

Проанализировав экономические затраты на каж-
дую из разработанных стратегий, исследователи пришли 
к следующим выводам:

 • применение НИПТ в качестве теста первой линии 
наиболее экономически выгодно в группе беременных 
женщин старше 40 лет, чем в группе от 35 до 39 лет;

 • применение НИПТ в качестве теста второй линии 
экономически выгоднее традиционного пренатально-
го скрининга, однако менее эффективно для выявле-
ния трисомии 21-й хромосомы (на 0,6%, или на 3 слу-
чая, меньше выявленных трисомий 21-й хромосомы);

 • при оценке всех рассматриваемых моделей внедрения 
НИПТ наибольшую экономическую эффективность 
исходя из прямых затрат демонстрирует применение 
НИПТ в качестве теста второй линии у беременных 
женщин группы высокого риска (1:300 и выше);

Таблица 1. Показатели медико-экономической эффективности в исследовании A.C. Ayres et al. [6] для различных моделей пренаталь-
ной диагностики (Австралия, 2014)

Модель пренатальной диагностики
Число выявленных 
случаев трисомии 
21-й хромосомы 

Число случаев 
прерывания 

беременности 
в результате ипД

Стоимость выявленного 
случая ХА 

(трисомия 21-й 
хромосомы), тыс. долл.

итоговая стоимость, 
млн долл.

1. НИПТ — тест первой линии 657 11 263,9 173,4

2. НИПТ — тест второй линии 
в группе высокого риска 
(1:300 и выше)

531 5 71,2 37,8

3. НИПТ — тест первой линии 
для беременных женщин 
от 35 до 39 лет

610 7 113,0 68,9

4. НИПТ — тест первой линии 
для беременных женщин старше 
40 лет

590 6 73,4 43,3

5. Традиционный пренатальный 
скрининг 534 101 72,5 38,7
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 • внедрение НИПТ в качестве теста первой линии, т.е. 
замещение традиционного пренатального скрининга, 
авторы считают целесообразным не для всей популя-
ции, а для беременных женщин от 35 до 39 лет и/или 
40 лет и старше. 
На данный момент стоимость НИПТ в Австралии 

слишком высока, и это одна из причин, по которым 
не представляется возможным заменить стандартный 
пренатальный скрининг. Однако в разрезе диагностики 
синдрома Дауна НИПТ может быть достаточно эффек-
тивным в определенной когорте беременных женщин. 
В настоящее время, согласно рекомендациям The Royal 
Australian and New Zealand College of Obstetricians and 
Gynaecologists (RANZCOG), беременные женщины могут 
пройти НИПТ за собственные средства начиная с 10-й 
нед беременности [6]. 

Италия
Национальная служба здравоохранения Италии (The 

Italian national health service, NHS) для оценки меди-
ко-экономической эффективности внедрения НИПТ 
сравнивала проведение НИПТ беременным женщинам 
из группы риска 1:1000 и выше, включая группу высо-
кого риска, по результатам пренатального скрининга 
(в качестве теста второй линии) с традиционным алго-
ритмом пренатального скрининга в стране — проведение 
УЗИ и биохимического анализа крови в I–II триместрах 
беременности, по результатам которого в случае риска 
1:300 и выше в I триместре и 1:250 и выше во II триместре 
проводится ИПД.

В рамках оценки экономической эффективности учи-
тывались определение высокого риска трисомии 21-, 18-, 
13-й хромосом (синдромы Дауна, Эдвардса, Патау соот-
ветственно) и прямые затраты.

В ходе исследования специалисты установили, 
что применение НИПТ в качестве теста второй линии 
приводит:

 • к снижению частоты ЛПР диагностики ХА плода 
и уменьшению количества ИПД на 72% (с 102 354 
до 28 928 исследований);

 • сокращению количества случаев самопроизвольного 
прерывания беременности вследствие ИПД в 3 раза 
(с 519 до 152);

 • увеличению частоты детекции хромосомных патоло-
гий на 2,6%.
Внедрение НИПТ для беременных женщин группы 

риска 1:1000 и выше, включая группу высокого риска, 
по результатам пренатального скрининга является эко-
номически выгодным для NHS — общие краткосрочные 
затраты на обследование возможно сократить на 19 млн 
евро, дополнительная экономия в каждом случае составит 
40,49 евро [7].

В настоящее время НИПТ за счет средств государства 
доступен женщинам только в четырех регионах Италии: 

в Тоскане и Базиликато возможно частичное возмеще-
ние стоимости НИПТ, а в Больцано и Эмилии-Романье 
НИПТ полностью оплачивается государством [8].

Бельгия
В июле 2017 г. НИПТ был внедрен в систему прена-

тальной диагностики Бельгии в качестве теста первой 
линии, стоимость исследования полностью возмещается 
государством. E. Kostenko et al. [9] в своем исследо-
вании провели анализ экономической эффективности 
внедрения НИПТ в Бельгии с целью выявления рисков 
трисомий 21-, 18- и 13-й хромосом для экстраполиро-
вания полученных результатов на общую популяцию. 
Исследование включало сравнение модели внедрения 
НИПТ в качестве теста первой линии, в рамках которой 
ИПД проводилось при выявлении высокого риска ХА 
по НИПТ, с традиционным пренатальным скринингом 
(комбинированный пренатальный скрининг I триместра 
и скрининг II триместра) с проведением ИПД беремен-
ным женщинам с индивидуальным риском развития ХА 
плода 1:300 и выше.

В рамках оценки экономической эффективности учи-
тывались определение риска наличия трисомии 21-, 18-, 
13-й хромосом (синдромы Дауна, Эдвардса, Патау со-
ответственно) и прямые затраты. Затраты на один вы-
явленный случай для каждой рассматриваемой модели 
представлены в табл. 2.

Таким образом, затраты на один выявленный случай 
ХА при проведении НИПТ в качестве теста первой линии 
и традиционного пренатального скрининга практически 
одинаковы. При этом клинически НИПТ значительно 
более эффективен. 

Модель с замещением традиционного пренатального 
скрининга НИПТ продемонстрировала:

 • сокращение числа ИПД на 92,8%; 
 • уменьшение числа пропущенных случаев трисомий 

на 93,5% (с 77 до 5 случаев);
 • увеличение частоты выявляемости ХА плода на 18% 

(с 81 до 99%);
 • снижение риска осложнений, ассоциированных 

с ИПД, на 90,8%. 
Авторы исследования оценивали прямые затра-

ты на пренатальный скрининг и диагностику ХА плода 
без оценки косвенных затрат, связанных с рождением ре-
бенка с ХА. Предполагается, что включение в оценку кос-
венных затрат повысит экономическую эффективность 
внедрения НИПТ в алгоритм пренатальной диагностики 
в качестве теста первой линии. 

В данном исследовании стоимость НИПТ состави-
ла 260 евро (фактическая стоимость для Национальной 
службы здравоохранения Бельгии), что дешевле, чем 
в других опубликованных исследованиях [9]. Учитывая 
сопоставимые прямые затраты обеих моделей пренаталь-
ной диагностики, а также более высокую клиническую 

Таблица 2. Показатели экономической эффективности в исследовании E. Kostenko et al. [9] для различных моделей пренатальной 
диагностики (Бельгия, 2019)

Модель пренатальной диагностики
Стоимость выявленного случая трисомии, тыс. евро

 21-й хромосомы 21-, 18-, 13-й хромосом

1. Традиционный пренатальный скрининг 90,8 63,0

2. НИПТ — тест первой линии 93,4 66,6

3. Разница стоимости между сравниваемыми моделями 
скрининга 2,6 3,6
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эффективность НИПТ, в Бельгии НИПТ внедрен в алго-
ритм пренатальной диагностики в качестве теста первой 
линии.

Канада
В трех провинциях Канады — Онтарио, Британской 

Колумбии и Квебеке — рассматриваются разные стра-
тегии внедрения НИПТ в алгоритм пренатальной диа-
гностики и подходы к оценке экономической эффектив-
ности.

Онтарио. В Онтарио НИПТ внедрен в алгоритм 
пренатальной диагностики и финансируется за счет 
средств государства с 2016 г. Беременным женщинам 
старше 40 лет и/или имеющим в анамнезе беременности 
с ХА плода предлагается проведение НИПТ в качестве 
теста первой линии, вместо традиционного пренаталь-
ного скрининга для остальных беременных женщин 
НИПТ предлагается в качестве теста второй линии, 
если получен высокий риск ХА плода по результатам 
традиционного пренатального скрининга (1:350 и выше 
по результатам скрининга I триместра и 1:200 и выше 
по результатам скрининга II триместра) или если вы-
явлены врожденные пороки плода при ультразвуковом 
исследовании [10].

Целью исследования X. Xie et al. [11] являлась оценка 
экономической целесообразности внедрения НИПТ в ка-
честве теста первой линии для беременных женщин мо-
ложе 40 лет, не имеющих в анамнезе беременностей с ХА 
плода. Авторы рассматривали возможность расширения 
существующей программы НИПТ за счет государства.

В рамках оценки экономической эффективности учи-
тывалось определение риска трисомий 21-, 18- и 13-й 
хромосом, дополнительно рассматривались анеуплои-
дии половых хромосом и микроделеционные синдромы 
(в частности, синдром делеции 22q11.2 — синдром Ди 
Джорджи) и учитывались только прямые затраты.

В исследовании анализировались следующие модели 
внедрения НИПТ:

 • проведение НИПТ в качестве теста второй линии 
беременным женщинам группы риска 1:300 и выше 
по результатам традиционного алгоритма пренаталь-
ного скрининга;

 • проведение НИПТ в качестве теста первой линии 
вне зависимости от возраста и/или группы риска 
по результатам пренатального скрининга (принимали 
участие беременные женщины моложе 40 лет, не име-
ющие в анамнезе беременностей с ХА плода). 
Сравнение проводилось с традиционным алгоритмом 

пренатальной диагностики в стране, в рамках которого 
всем беременным женщинам, у которых по результатам 
пренатального скрининга I триместра определен риск 

1:350 и выше и по результатам скрининга II триместра 
определен риск 1:200 и выше, проводилась ИПД.

Сравнение числа выявленных ХА плода и суммарные 
затраты на каждую проанализированную стратегию пред-
ставлены в табл. 3.

Таким образом, при анализе эффективности вне-
дрения НИПТ в Онтарио авторы исследования пришли 
к следующим выводам:

 • применение НИПТ в качестве теста первой линии 
достаточно дорого и не одобрено в странах c высо-
ким уровнем дохода, в том числе в Канаде, несмотря 
на высокий уровень выявляемости ХА плода; 

 • применение НИПТ в качестве теста второй линии — 
наиболее эффективный алгоритм по сравнению с тра-
диционным пренатальным скринингом за счет уве-
личения числа выявленных ХА и сокращения числа 
ИПД, а также наиболее экономически выгодный ал-
горитм из всех моделей;

 • применение НИПТ с целью определения риска ане-
уплоидий половых хромосом и микрохромосомных 
нарушений, в частности синдром делеции 22q11.2, 
на данный момент недостаточно изучено, поэтому 
получаемые в ходе исследования результаты должны 
подвергаться более детальному анализу [11].
Британская Колумбия. С 2016 г. финансирование 

НИПТ одобрено Министерством здравоохранения Бри-
танской Колумбии для женщин, которые получили риск 
ХА плода 1:200 и выше или риск трисомии 21-й хро-
мосомы 1:300 и выше по результатам традиционного 
пренатального скрининга или в анамнезе которых была 
беременность с диагнозом трисомии 21-, 18- или 13-й 
хромосом. Возмещаются расходы только для анализа 
риска трисомий 21-, 18-, 13-й хромосом и анеуплоидий 
половых хромосом, исследование других ХА женщина 
может проводить за собственные средства.

В рамках оценки экономической эффективности 
W. Zhang et al. [12] учитывали определение риска трисо-
мии 21-й хромосомы, рассматривались только одноплод-
ные беременности, прямые и косвенные затраты.

Авторы сравнивали традиционный пренатальный скри-
нинг с внедрением НИПТ в качестве теста первой линии 
вместо пренатального скрининга I триместра или с вне-
дрением НИПТ в качестве теста второй линии после опре-
деления высокого риска трисомии 21-й хромосомы по ре-
зультатам традиционного пренатального скрининга.

В табл. 4 представлены количество выявленных слу-
чаев трисомии 21-й хромосомы в результате каждой стра-
тегии пренатального скрининга, а также затраты государ-
ства на каждый случай ХА плода и косвенные затраты. 

В результате проведенного анализа авторы установи-
ли, что при текущей цене на НИПТ (в среднем 490 долл.) 

Таблица 3. Показатели медико-экономической эффективности в исследовании X. Xie et al. [11] для различных моделей пренатальной 
диагностики в Онтарио (Канада, 2020)

Модель пренатальной диагностики

Число выявленных Стоимость

трисомий 21 трисомий 18 трисомий 13 всех ХА плода

одного 
выявленного 
случая ХА, 
тыс. канад. 

долл.

стратегии, млн 
канад. долл.

1. Традиционный пренатальный 
скрининг 122 34 13 158 174,4 27,6

2. НИПТ — тест первой линии 191 62 15 269 222,0 59,7

3. НИПТ — тест второй линии 147 41 0 188 142,0 26,7
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в Британской Колумбии наиболее экономически эффек-
тивно внедрение НИПТ в качестве теста второй линии; 
НИПТ в качестве теста первой линии может быть эко-
номически эффективным, только когда стоимость иссле-
дования достигнет уровня 200 долл. США или ниже [12].

Квебек. Министерство здравоохранения и социальных 
служб Квебека сопоставило эффективность существу-
ющего алгоритма пренатальной диагностики синдрома 
Дауна и алгоритма с внедрением НИПТ в качестве теста 
второй линии для беременных женщин, попавших в груп-
пу риска 1:300 и выше по результатам традиционного пре-
натального скрининга. В рамках оценки экономической 
эффективности рассматривались только одноплодные 
беременности, учитывались определение риска трисомии 
21-й хромосомы и прямые затраты.

Внедрение НИПТ в качестве теста второй линии 
снижало затраты на 1,6%, или на 80 432 долл., по сравне-
нию с существующим подходом скрининга беременных 
женщин. Такой результат объясняется более высокими 
ценами на ИПД (в среднем 864 канад. долл. за процедуру 
амниоцентеза против 795 канад. долл. за НИПТ). 

Включение НИПТ в существующую систему прена-
тальной диагностики Квебека с экономической точки 
зрения возможно в качестве дополнения к существующе-
му пренатальному скринингу для беременных женщин, 
которым показано проведение ИПД. На данный момент 
НИПТ в Квебеке доступен беременным женщинам толь-
ко на коммерческой основе [13].

Нидерланды
В апреле 2014 г. Правительство Нидерландов одоб-

рило запуск пилотного проекта по внедрению НИПТ 
в систему пренатальной диагностики (Trial by Dutch Labo-
ratories for Evaluation of Non-Invasive Prenatal Testing, 
TRIDENT). Первая часть проекта (TRIDENT-1) преду-
сматривала проведение НИПТ у беременных женщин, 
которым по результатам пренатального скрининга была 
рекомендована ИПД [14]. 

С 2017 г. реализуется вторая часть этого проекта 
(TRIDENT-2), в рамках которой НИПТ применяется 
в качестве теста первой линии вне зависимости от группы 
риска по результатам пренатального скрининга. Крите-
рии, исключающие участие в исследовании, — синдром 
исчезающего плода, дихориальная двойня и УЗ-маркеры 
ХА плода, в том числе ТВП более 3,5 мм. Несмотря на уже 

внедренный НИПТ в алгоритм пренатальной диагно-
стики в качестве теста первой линии, TRIDENT-2 будет 
завершен лишь в 2023 г., поэтому оценка экономической 
эффективности по-прежнему актуальна.

В рамках оценки экономической эффективности 
L. Beulen et al. [15] учитывали определение риска трисо-
мии 21-й хромосомы и только прямые затраты.

В проведенном исследовании авторы рассматривали 
две модели внедрения НИПТ в пренатальную диагно-
стику:

1) проведение НИПТ в качестве теста первой линии 
вне зависимости от возраста женщины и/или группы ри-
ска по результатам пренатального скрининга;

2) проведение НИПТ в качестве теста второй линии 
беременным женщинам группы высокого риска по ре-
зультатам пренатального скрининга (1:200 и выше) и/или 
с наличием в анамнезе ХА плода.

Сравнение клинической и экономической эффектив-
ности моделей проводилось с традиционным алгоритмом 
пренатальной диагностики (комбинированный скрининг 
I триместра с проведением ИПД беременным женщи-
нам с индивидуальным риском развития ХА плода 1:200 
и выше, УЗИ-скрининг второго триместра).

Стоимость затрат на один диагностированный случай 
трисомии 21-й хромосомы при помощи каждой стратегии 
пренатальной диагностики, а также доля увеличения за-
трат на пренатальный скрининг в сравнении с традици-
онным представлены в табл. 5.

В ходе исследования сделаны следующие выводы:
 • традиционный пренатальный скрининг является са-

мой дешевой из проанализированных моделей, но эф-
фективность его низкая;

 • внедрение НИПТ в качестве теста первой линии — 
наиболее клинически эффективная модель, позво-
ляющая увеличить выявляемость ХА плода на 54% 
(с 46,8 до 72,0%) и снизить риска осложнений после 
ИПД на 62% (с 0,0168 до 0,0064%) на одну беремен-
ность;

 • затраты на программу пренатального скрининга 
при внедрении НИПТ в качестве теста первой линии 
возрастут на 157% по сравнению с традиционным пре-
натальным скринингом;

 • внедрение НИПТ в качестве теста второй линии 
также клинически эффективно, но эффективность 
ниже, чем при внедрении в качестве теста первой ли-

Таблица 4. Показатели медико-экономической эффективности в исследовании W. Zhang et al. [12] для различных моделей пренаталь-
ной диагностики в Британской Колумбии (Канада, 2019)

Модель пренатальной диагностики
Число выявленных 

трисомий 
21-й хромосомы

Стоимость одного выявленного 
случая трисомии 

21-й хромосомы, тыс. долл.

Косвенные затраты, 
млн долл.

1. Традиционный пренатальный скрининг 74 67,4 16,6

2. НИПТ — тест первой линии 117 124,1 23,1

3. НИПТ — тест второй линии 108 47,2 14,3

Таблица 5. Показатели экономической эффективности в исследовании L. Beulen et al. [15] для различных моделей пренатальной диа-
гностики (Нидерланды, 2014)

Модель пренатальной диагностики Стоимость диагностики одного случая 
трисомии 21-й хромосомы, тыс. евро

Увеличение затрат на пренатальный 
скрининг, %

1. Традиционный пренатальный скрининг 257,1 —

2. НИПТ — тест первой линии 660,9 157,0

3. НИПТ — тест второй линии 311,7 21,0
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нии — увеличилась выявляемости ХА на 36% (с 46,8 до 
63,5%), снизился риск осложнений после ИПД на 44% 
(с 0,0168 до 0,0094%) на одну беременность; 

 • затраты на программу пренатального скрининга 
при внедрении НИПТ в качестве теста второй линии 
возрастут на 21% по сравнению с традиционным пре-
натальным скринингом.
Внедрение НИПТ в качестве теста второй линии вы-

брано авторами как наиболее оптимальный вариант [15]. 
Окончательные выводы пока не доступны, так как ис-

следование TRIDENT-2 еще не завершено.

Китай
В Китае на коммерческой основе НИПТ доступен 

с 2011 г. В 2016 г. проведение НИПТ рекомендовалось 
в качестве теста второй линии беременным женщинам 
в группе промежуточного риска (1:101–1:1000). С 2018 г. 
предложены новые рекомендации — применение НИПТ 
в качестве теста первой линии беременным женщинам 
в возрасте от 35 до 39 лет, в случае возраста старше 40 лет 
рекомендуется ИПД. 

Учитывая увеличение доли возрастных беременных 
женщин и снижение цены на НИПТ, Sh. Wang et al. [16] 
предположили преимущества модели внедрения НИПТ 
в группе возрастных беременных.

В рамках оценки экономической эффективности учи-
тывались определение риска трисомии 21-й хромосомы, 
а также прямые и косвенные затраты.

Sh. Wang et al. [16] сравнивали следующие модели пре-
натальной диагностики: 

 • внедрение НИПТ в качестве теста первой линии вне 
зависимости от возраста женщины и/или группы ри-
ска по результатам пренатального скрининга;

 • внедрение НИПТ в качестве теста второй линии — 
проведение теста беременным женщинам, попавшим 
по результатам традиционного пренатального скри-
нинга (тройной тест — определение уровня АФП, 
бета-ХГЧ и свободного эстриола) в следующие груп-
пы: группа А — риск ≥ 1:300, группа Б — ≥ 1:1000;

 • проведение ИПД беременным женщинам старше 40 лет; 
 • внедрение НИПТ в качестве теста первой линии бере-

менным женщинам от 35 до 39 лет.
В табл. 6 представлены количество выявленных слу-

чаев трисомии 21-й хромосомы, число пропущенных 
при каждой модели пренатальной диагностики случаев 
трисомии 21-й хромосомы и стоимость диагностики од-
ной ХА (трисомии 21-й хромосомы), а также коэффици-
ент «выгоды/затраты» (BCR) для каждой модели прена-
тальной диагностики.

По результатам исследования сделаны следующие 
выводы:

 • применение НИПТ в качестве теста первой линии 
всем беременным женщинам показало максималь-
ную выявляемость риска трисомии 21-й хромосомы, 
но стоимость стратегии оказалась самой высокой;

 • в случае увеличения доли беременных женщин старше 
35 лет до 15% становится целесообразной модель пре-
натальной диагностики с проведением ИПД беремен-
ным женщинам старше 40 лет и НИПТ в качестве теста 
второй линии для беременных женщин от 35 до 39 лет; 

 • применение НИПТ в качестве теста второй линии бе-
ременным женщинам по результатам традиционного 
пренатального скрининга с риском ≥ 1:300 являет-
ся наиболее экономически эффективной стратегией, 
продемонстрировавшей сокращение числа ИПД. 
Количество ИПД для каждой модели пренатальной 

диагностики представлено в табл. 7.
Определение выбора оптимальной модели внедрения 

НИПТ в систему пренатальной диагностики в Китае напря-
мую зависит от стоимости исследования в этой стране [16].

Российская Федерация
В Российской Федерации впервые оценка целесо- 

образности внедрения НИПТ в алгоритм пренатальной 
диагностики проведена в 2015–2016 гг. в Томской об-
ласти. 

В рамках оценки экономической эффективности учи-
тывались как прямые затраты на пренатальный скрининг, 

Таблица 6. Показатели медико-экономической эффективности в исследовании Sh. Wang et al. [16] для различных моделей пренаталь-
ной диагностики (Китай, 2020)

Модель пренатальной диагностики
Число трисомий 21-й хромосомы Стоимость диагностики одного 

случая трисомии 21-й хромосомы, 
тыс. долл.выявленных пропущенных

1. НИПТ — тест первой линии вне зависимости 
от возраста и/или группы риска 2315 12 142,5

2. НИПТ — тест второй линии: группа А (риск ≥ 1:300) 1921 312 67,7

3. НИПТ — тест второй линии: группа Б (риск ≥ 1:1000) 2199 100 67,3

4. ИПД для женщин старше 40 лет (группа А) 2146 150 51,3

5. НИПТ — тест первой линии для беременных женщин 
от 35 до 39 лет (группа Б) 2276 50 65,9

Таблица 7. Число проведенных ИПД беременным женщинам при использовании рассматриваемых моделей пренатальной диагностики 
(Китай, 2020)

Модель пренатальной диагностики Число ипД

1. НИПТ — тест первой линии вне зависимости от возраста и/или группы риска 4310

2. НИПТ — тест второй линии: группа А (риск ≥ 1:300) 2081

3. НИПТ — тест второй линии: группа Б (риск ≥ 1:1000) 2718

4. ИПД для женщин старше 40 лет (группа А) 21 935

5. НИПТ — тест первой линии для беременных женщин от 35 до 39 лет (группа Б) 22 370
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так и косвенные, включающие социальные выплаты де-
тям с ХА и их семьям; анализировались трисомии 21- 18-, 
13-й хромосом, моносомия и дисомия X-хромосомы. 

Сравнивались следующие модели пренатального 
скрининга:

 • традиционный пренатальный скрининг (скрининго-
вое УЗИ в сочетании с анализом уровня материнских 
сывороточных маркеров, на основании которых про-
изводится комплексный программный расчет инди-
видуального риска рождения ребенка с ХА), предусма-
тривающий проведение ИПД при получении высокого 
риска ХА плода (1:100 и выше);

 • применение НИПТ вместо ИПД беременным женщи-
нам из группы высокого риска (1:100 и выше) по ре-
зультатам пренатального скрининга;

 • применение НИПТ в качестве теста второй линии 
беременным женщинам из группы высокого риска 
(1:100 и выше) по результатам традиционного прена-
тального скрининга, предусматривающее проведение 
ИПД беременным женщинам при получении высоко-
го риска по результатам НИПТ. 
Наименьшие прямые затраты закономерно пока-

заны для традиционного пренатального скрининга 
(17,78 млн руб.). Из двух стратегий внедрения НИПТ 
наименьшие прямые затраты показаны при внедрении 
НИПТ вместо ИПД (25,62 млн руб.), затраты на вне-
дрение НИПТ в качестве теста второй линии составили 
26,37 млн руб. 

При оценке косвенных затрат внедрение НИПТ в ал-
горитм пренатальной диагностики вместо ИПД позволи-
ло экономить до 46,96 млн руб. суммарных расходов ре-
гионального бюджета Томской области в течение 10 лет, 
при внедрении НИПТ в качестве теста второй линии — 
до 46,21 млн руб.

В табл. 8 представлены число выявленных ХА пло-
да, а также суммы прямых затрат, дополнительных 
расходов и экономии за счет сокращения косвенных 
расходов.

В результате проведенного анализа авторы пришли 
к выводу, что применение НИПТ в качестве теста второй 
линии беременным женщинам группы высокого риска 
по результатам пренатального скрининга является более 
предпочтительной стратегией пренатальной диагности-
ки, чем существующая, с позиции как клинической, так 
и экономической эффективности [17].

С 2020 г. в г. Москве и Ямало-Ненецком автоном-
ном округе (ЯНАО) инициированы уникальные про-
екты по проведению НИПТ в рамках пренатальной 
диагностики: впервые в нашей стране беременным 
женщинам НИПТ стал доступен бесплатно, раньше 
исследование можно было провести только на коммер-
ческой основе. В ЯНАО НИПТ проводится всем бере-

менным вне зависимости от группы риска по резуль-
татам пренатального скрининга I триместра [18–20], 
в Москве выбрана модель проведения НИПТ в качестве 
теста второй линии [21]. 

В рамках указанных проектов проводится расчет 
экономической эффективности используемых моделей 
НИПТ. Окончательные выводы в настоящее время не до-
ступны, однако по предварительным данным обе модели 
внедрения эффективны с учетом расчета прямых и кос-
венных затрат.

Заключение

НИПТ — высокоточный скрининговый метод детек-
ции рисков ХА плода, в связи с чем его внедрение в си-
стему пренатальной диагностики является оправданным. 
Клиническая эффективность применения НИПТ доказа-
на рядом международных исследований [22]. 

Применение НИПТ позволяет [23, 24]:
 • увеличить выявляемость ХА плода;
 • снизить долю ЛПР пренатального скрининга;
 • уменьшить долю беременных, которым требуется про-

ведение ИПД.
НИПТ является скрининговым методом и требует 

подтверждения путем ИПД, которая является «золотым 
стандартом» подтверждения ХА плода [1], нецелесообраз-
но заменять им ИПД. 

Оценка экономической эффективности внедрения 
НИПТ в алгоритм пренатальной диагностики проводится 
для разных стратегий внедрения. Как правило, для расче-
та экономической эффективности рассматриваемых стра-
тегий оцениваются только прямые затраты, лишь в неко-
торых исследованиях учитывают косвенные затраты [12, 
16, 17]. Опыт зарубежных стран говорит о том, что НИПТ 
способен выявлять больший процент случаев ХА плода, 
снижать потребность в ИПД, однако эти преимущества 
обходятся системе здравоохранения значительно дороже, 
чем стандартный пренатальный скрининг. 

Проанализировав международный опыт оценки эко-
номической эффективности применения НИПТ, можно 
сделать следующие выводы: 

 • при существующих ценах на услугу оптимально вне-
дрение НИПТ в алгоритм пренатальной диагностики 
в качестве теста второй линии;

 • при дальнейшем снижении стоимости НИПТ, а в ряде 
случаев и при увеличении цен на ИПД применение 
НИПТ всем беременным женщинам вместо традици-
онного пренатального скрининга может стать эконо-
мически эффективным;

 • при оценке экономической эффективности внедре-
ния НИПТ с учетом не только прямых, но и косвен-

Таблица 8. Показатели медико-экономической эффективности в исследовании Е.С. Емельяненко с соавт. [17] для различных моделей 
пренатальной диагностики (Российская Федерация, 2016)

Модель пренатальной 
диагностики

Число выявленных ХА 
плода

Сумма прямых затрат 
на каждую модель, 

млн руб.

Стоимость диагностики 
одного случая ХА, 

тыс. руб.

Сумма косвенных 
затрат на каждую 
модель, млн руб.

1. Традиционный пренатальный 
скрининг 44 17,8 404,1 63,4

2. НИПТ вместо ИПД 70 25,6 366,0 8,6

3. НИПТ — тест второй линии, 
ИПД в группе высокого риска 
по НИПТ

70 26,4 376,7 8,6
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ных затрат возможно получение более точной оценки 
экономической эффективности этого клинически по-
лезного, но дорогостоящего исследования, что требует 
подтверждения этого вывода путем проведения до-
полнительных исследований;

 • подход к выбору модели внедрения НИПТ в алгоритм 
пренатальной диагностики для каждой страны и/или 
территории должен быть индивидуальным, на основе 
стоимости исследования в стране и ее территориаль-
ных особенностей.
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