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ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ èì. Í. È. Ïèðîãîâà
(ÍÈÈ ÊÝÝÔ ÐÃÌÓ), Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè (ëå÷åáíûå è ïðîôèëàêòè÷åñêèå âìåøàòåëüñòâà, ìåòîäû äèàãíîñòèêè è ñêðèíèíãà è äð.) ïðîõî-

äÿò ñâîåãî ðîäà æèçíåííûé öèêë, îäèí èç ãëàâíûõ ýòàïîâ êîòîðîãî — íàó÷íîå îáîñíîâàíèå áåçîïàñíîñòè, êëèíè÷åñêîé

èëè ïîïóëÿöèîííîé ýôôåêòèâíîñòè. Â ñòàòüå ðàññìàòðèâàþòñÿ âîïðîñû èññëåäîâàíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ìåäèöèíñêèõ âìå-

øàòåëüñòâ è äèàãíîñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ìåäèöèíñêàÿ òåõíîëîãèÿ; êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü; ïîïóëÿöèîííàÿ ýôôåêòèâíîñòü; áåçîïàñíîñòü; äè-

çàéí èññëåäîâàíèÿ; ìåäèöèíñêîå âìåøàòåëüñòâî; äèàãíîñòè÷åñêèé ìåòîä; ñêðèíèíã; êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç.

Ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè (ÌÒ) — ýòî âñå ìåòîäû

äèàãíîñòèêè, ëå÷åíèÿ, ïðîôèëàêòèêè è ðåàáèëèòà-

öèè, âêëþ÷àÿ ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû (ËÏ) è èç-

äåëèÿ ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ, âàêöèíû, ìåäè-

öèíñêèå ïðîöåäóðû, â òîì ÷èñëå õèðóðãè÷åñêèå, à

òàêæå ëþáûå äðóãèå ìåðîïðèÿòèÿ äëÿ îõðàíû è

ïîääåðæàíèÿ çäîðîâüÿ ÷åëîâåêà [1].

Ëþáàÿ ÌÒ èìååò ñâîé æèçíåííûé öèêë: îò âîç-

íèêíîâåíèÿ èäåè äî èñ÷åçíîâåíèÿ ÌÒ èç ìåäèöèí-

ñêîé ïðàêòèêè, âñëåäñòâèå ìîðàëüíîãî ëèáî ìàòå-

ðèàëüíîãî óñòàðåâàíèÿ. Ñõåìàòè÷íî ýòàïû æèçíåí-

íîãî öèêëà ÌÒ ìîæíî ïðåäñòàâèòü ñëåäóþùèì

îáðàçîì (ñì. ðèñóíîê).

Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü ïðåäñòàâëåííûõ ýòàïîâ

æèçíåííîãî öèêëà ÿâëÿåòñÿ äîñòàòî÷íî æåñòêîé.

Òàê, îöåíêó ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ÌÒ íå-

öåëåñîîáðàçíî ïðîâîäèòü äî òåõ ïîð, ïîêà íå äîêà-

çàíà åå êëèíè÷åñêàÿ�ïîïóëÿöèîííàÿ ýôôåêòèâ-

íîñòü, à âêëþ÷åíèå ÌÒ â îãðàíè÷èòåëüíûå ïåðå÷íè

íå äîëæíî îñóùåñòâëÿòüñÿ ïðè îòñóòñòâèè åå ýêî-

íîìè÷åñêîãî îáîñíîâàíèÿ.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íàèáîëåå îòðàáîòàííûì ÿâ-

ëÿåòñÿ æèçíåííûé öèêë ËÏ, îñíîâíûå ýòàïû êîòî-

ðîãî ïðåäñòàâëåíû â òàáëèöå. Ýòè ýòàïû âêëþ÷àþò

èññëåäîâàíèÿ áåçîïàñíîñòè, êëèíè÷åñêîé è êëèíè-

êî-ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ËÏ. Îòìåòèì,

÷òî â òî âðåìÿ êàê áåçîïàñíîñòü èçó÷àåòñÿ íà âñåõ

ýòàïàõ æèçíåííîãî öèêëà, êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâ-

íîñòü îöåíèâàåòñÿ òîëüêî íà÷èíàÿ ñ ýòàïà 4, êîãäà

áåçîïàñíîñòü óæå â òîé èëè èíîé ìåðå äîêàçàíà. Â

ñâîþ î÷åðåäü, êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

(ýòàï 6), êîòîðûé íåîáõîäèì ïðåæäå âñåãî ãîñóäàð-

ñòâåííûì îðãàíàì çäðàâîîõðàíåíèÿ äëÿ ïðèíÿòèÿ

ðåøåíèé î âêëþ÷åíèè ËÏ â îãðàíè÷èòåëüíûå ñïè-

ñêè (Ïåðå÷åíü ÆÂÍËÑ è äð.), ïðîâîäèòñÿ òîëüêî

ïîñëå òîãî, êàê äîêàçàíà êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâ-

íîñòü ËÏ.

Äàëåå ìû îñòàíîâèìñÿ íà âòîðîì ýòàïå æèçíåí-

íîãî öèêëà ÌÒ (ñì. ðèñ.) — ýòàïå ïðåäðåãèñòðàöè-

îííûõ èññëåäîâàíèé, êîòîðûé ÿâëÿåòñÿ îñíîâíûì

ïðè èçó÷åíèè êëèíè÷åñêîé ëèáî ïîïóëÿöèîííîé

ýôôåêòèâíîñòè ÌÒ, à òàêæå èõ áåçîïàñíîñòè.
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1. Ðàçðàáîòêà (ôóíäàìåíòàëüíûå è äîêëèíè÷åñêèå

èññëåäîâàíèÿ) è ýêñïåðèìåíòàëüíîå ïðîèçâîäñòâî

2. Êëèíè÷åñêèå è ïîïóëÿöèîííûå èññëåäîâàíèÿ

(îöåíêà êëèíè÷åñêîé ëèáî ïîïóëÿöèîííîé

ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñíîñòè)

3. Ïðåäðåãèñòðàöèîííàÿ ýêñïåðòèçà

4. Ðåãèñòðàöèÿ ÌÒ

5. Ïðîìûøëåííîå ïðîèçâîäñòâî è îáðàùåíèå

íà ñâîáîäíîì ðûíêå (çà ñ÷åò ïàöèåíòà)

6. Îöåíêà ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ÌÒ

7. Âêëþ÷åíèå â îãðàíè÷èòåëüíûå

ïåðå÷íè ÌÒ, ôèíàíñèðóþùèåñÿ çà ñ÷åò áþäæåòà

ãîñóäàðñòâà èëè äðóãîãî ïëàòåëüùèêà

8. Îáðàùåíèå çà ñ÷åò áþäæåòà

Îñíîâíûå ýòàïû æèçíåííîãî öèêëà ìåäèöèí-

ñêîé òåõíîëîãèè



Èññëåäîâàíèå áåçîïàñíîñòè

Ïåðâîî÷åðåäíîé çàäà÷åé ðàçðàáîò÷èêà ëþáîé

íîâîé ÌÒ ÿâëÿåòñÿ èññëåäîâàíèå è äîêàçàòåëüñòâî

åå áåçîïàñíîñòè.

Ïîä áåçîïàñíîñòüþ ÌÒ ñëåäóåò ïîíèìàòü îòñóò-

ñòâèå ëèáî î÷åíü íèçêóþ ÷àñòîòó íåáëàãîïðèÿòíûõ

(íåæåëàòåëüíûõ) ðåàêöèé (ÍÐ) íà ïðèìåíåíèå äàí-

íîé ÌÒ. Ïðèíÿòî âûäåëÿòü òðè ñòåïåíè òÿæåñòè

ÍÐ:

� ëåãêîé ñòåïåíè (íàïðèìåð, êîæíûé çóä, êðà-

ïèâíèöà, èçâðàùåíèå âêóñà);

� ñðåäíåé ñòåïåíè òÿæåñòè (ýêçåìàòîçíûé äåðìà-

òèò, òîêñèêî-àëëåðãè÷åñêèé ìèîêàðäèò, ëèõîðàäêà,

ãèïîêàëèåìèÿ);

� òÿæåëîé ñòåïåíè — ñîñòîÿíèÿ, ïðåäñòàâëÿþ-

ùèå óãðîçó äëÿ æèçíè èëè ïðîäëåâàþùèå íàõîæäå-

íèå ïàöèåíòà â ñòàöèîíàðå (àíàôèëàêòè÷åñêèé

øîê, ýêñôîëèàòèâíûé äåðìàòèò).

Êàê íàì ïðåäñòàâëÿåòñÿ, ïðåäëîæåííàÿ êëàññè-

ôèêàöèÿ ÍÐ ËÏ ïî ñòåïåíè òÿæåñòè ìîæåò áûòü

ïðèíÿòà è äëÿ âñåõ äðóãèõ ÌÒ.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèìè â Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè ïðàâèëàìè [2], íà ëþáîì ýòàïå æèçíåí-

íîãî öèêëà ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè èëè êîìïàíè-

åé-ïðîèçâîäèòåëåì ìîãóò áûòü ïðèíÿòû ñëåäóþ-

ùèå ìåðû â ñâÿçè ñ ïðîáëåìàìè áåçîïàñíîñòè ËÏ:

� Îòçûâ èëè ïðèîñòàíîâêà äåéñòâèÿ ðåãèñòðàöèè.

� Îãðàíè÷åíèÿ íà ðàñïðîñòðàíåíèå.

� Ïðèîñòàíîâêà êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

� Èçìåíåíèå äîçèðîâîê.

� Èçìåíåíèå öåëåâîé ïîïóëÿöèè èëè ïîêàçàíèé ê

ïðèìåíåíèþ.

� Èçìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîé ôîðìû.

Íà ïðàêòèêå äîêàçàòåëüñòâà áåçîïàñíîñòè çà÷àñ-

òóþ îêàçûâàåòñÿ äîñòàòî÷íî (â ñîîòâåòñòâèè ñ äåé-

ñòâóþùåé íîðìàòèâíîé áàçîé), ÷òîáû ìåäèöèíñêîå

âìåøàòåëüñòâî áûëî ðàçðåøåíî ðåãóëÿòîðíûìè îð-

ãàíàìè ê ñâîáîäíîé ïðîäàæå — îáðàùåíèþ çà ñ÷åò

ïàöèåíòà. Òàêèì ïóòåì íà ðûíîê ïîïàäàþò ñðåäñò-

âà ñ íåäîêàçàííîé ýôôåêòèâíîñòüþ — ìíîãèå

ÁÀÄû, «ëå÷åáíûå» àïïàðàòû äëÿ äîìàøíåãî ïðè-

ìåíåíèÿ è ïð. Ïðàâäà, íà óïàêîâêå ÁÀÄ äîëæíî

áûòü óêàçàíî «Íå ÿâëÿåòñÿ ëåêàðñòâîì», îäíàêî â

ðåàëüíîñòè ýòî íå âñåãäà ñîáëþäàåòñÿ, è ïîòðåáè-

òåëè ââîäÿòñÿ â çàáëóæäåíèå àãðåññèâíîé ðåêëà-

ìîé ñðåäñòâ «îò ñòà áîëåçíåé», ïîñêîëüêó íå äèô-

ôåðåíöèðóþò ñîáñòâåííî ìåäèöèíñêèå è ïàðàìå-

äèöèíñêèå âìåøàòåëüñòâà. Îñòàåòñÿ íàäåÿòüñÿ, ÷òî

áåçîïàñíîñòü ýòèõ âìåøàòåëüñòâ äîñòàòî÷íà, õîòÿ

îáùåèçâåñòíû è îáðàòíûå ïðèìåðû.

Áîëüøèíñòâî ÌÒ ïðèìåíÿþòñÿ â êëèíè÷åñêîé

(ñòàöèîíàðíîé è àìáóëàòîðíîé) ïðàêòèêå, äðóãèå

(ïåðâè÷íàÿ ïðîôèëàêòèêà, âàêöèíàöèÿ, ñêðèíèíã è

äð.) — íà ïîïóëÿöèîííîì óðîâíå, ïîýòîìó ìû

ïðåäëàãàåì ïîëüçîâàòüñÿ òåðìèíàìè êëèíè÷åñêàÿ è

ïîïóëÿöèîííàÿ ýôôåêòèâíîñòü ÌÒ ñîîòâåòñòâåí-

íî.

Äàëåå ðàññìîòðèì ïîñëåäîâàòåëüíî ìåòîäîëî-

ãèþ èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâíîñòè ìåäèöèíñêèõ

âìåøàòåëüñòâ è äèàãíîñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ.
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Æèçíåííûé öèêë ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

¹

ýòàïà
Ýòàï Ó÷àñòíèêè Öåëü èññëåäîâàíèÿ Çíà÷åíèå ðåçóëüòàòîâ

1

Äîêëèíè÷åñêèå

èññëåäîâàíèÿ

Ëàáîðàòîðíûå æèâîòíûå Ðàçðàáîòêà íà÷àëüíîé äîçû, êðàòíî-

ñòè, ïóòè ââåäåíèÿ; îöåíêà áåçîïàñ-

íîñòè

Ïðèíèìàåòñÿ ðåøåíèå î öåëå-

ñîîáðàçíîñòè ÊÈ*

2

I ôàçà ÊÈ

(ôàðìàêîëîãè÷åñêàÿ)

Äîáðîâîëüöû Îöåíêà áåçîïàñíîñòè; èçó÷åíèå ôàð-

ìàêîêèíåòèêè, ôàðìàêîäèíàìèêè

Ïî ðåçóëüòàòàì ôàçû I ïðèíè-

ìàåòñÿ ðåøåíèå î äàëüíåéøåé

ðàçðàáîòêå ïðåïàðàòà

3
IIà ôàçà ÊÈ

(ïðîáíûå ÊÈ, pilot trials)

Íîçîëîãè÷åñêàÿ ãðóïïà

(ïëàöåáîêîíòðîëèðóåìûå

èññëåäîâàíèÿ)

Îöåíêà êðàòêîñðî÷íîé áåçîïàñíîñòè Ïî ðåçóëüòàòàì ôàçû II ïðèíè-

ìàåòñÿ ðåøåíèå î äàëüíåéøåé

ðàçðàáîòêå ïðåïàðàòà

4

IIb ôàçà ÊÈ

(áàçîâûå ÊÈ, pivotal trials)

Îöåíêà êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè

è áåçîïàñíîñòè, ðàçðàáîòêà ðåæèìîâ

äîçèðîâàíèÿ

5

III ôàçà ÊÈ

(ïðåäðåãèñòðàöèîííàÿ)

Íîçîëîãè÷åñêàÿ ãðóïïà ñ ñîïóòñòâó-

þùåé ïàòîëîãèåé, ïðèáëèæåííàÿ ê ðå-

àëüíîé ïðàêòèêå (ìíîãîöåíòðîâûå ðàí-

äîìèçèðîâàííûå ÊÈ òûñÿ÷ ïàöèåíòîâ)

Îöåíêà ïîëüçà�ðèñê (êëèíè÷åñêàÿ

ýôôåêòèâíîñòü�áåçîïàñíîñòü).

Ðàñøèðåíèå ïîêàçàíèé

Ïî ðåçóëüòàòàì III ôàçû ïðèíè-

ìàåòñÿ ðåøåíèå ãîñóäàðñòâåí-

íûìè îðãàíàìè î ðàçðåøåíèè

ïðîäàæ ËÏ

6

IV ôàçà ÊÈ

(ïîñòðåãèñòðàöèîííàÿ,

ïîñòìàðêåòèíãîâàÿ)

Îáøèðíàÿ íîçîëîãè÷åñêàÿ ãðóïïà (â

ïðåäåëàõ ðàçðåøåííûõ ïîêàçàíèé) ñ

ñîïóòñòâóþùåé ïàòîëîãèåé. Ðåàëüíàÿ

ïðàêòèêà ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà

Ñðàâíåíèå ñ àíàëîãàìè, êëèíè-

êî-ýêîíîìè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, âû-

ÿâëåíèå ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, îöåíêà

äîëãîñðî÷íîé áåçîïàñíîñòè

Ìîãóò äàâàòü äàííûå äëÿ ïåðå-

ñìîòðà îöåíîê ýôôåêòèâíîñòè

è áåçîïàñíîñòè

7
Ïîñòìàðêåòèíãîâîå

íàáëþäåíèå

Ðåàëüíàÿ ïðàêòèêà Ìîíèòîðèíã áåçîïàñíîñòè Ìîãóò äàâàòü äàííûå äëÿ ïåðå-

ñìîòðà îöåíêè áåçîïàñíîñòè

Ïðèìå÷àíèå. * ÊÈ — êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ.



Èññëåäîâàíèå

êëèíè÷åñêîé�ïîïóëÿöèîííîé

ýôôåêòèâíîñòè ìåäèöèíñêèõ

âìåøàòåëüñòâ

Ê ìåäèöèíñêèì âìåøàòåëüñòâàì ìîæíî îòíåñòè

âñå ñïîñîáû âîçäåéñòâèÿ íà ïàöèåíòà, ñïîñîáíûå

âûçûâàòü óëó÷øåíèå åãî ñîñòîÿíèÿ ëèáî ïðåäîò-

âðàòèòü áîëåçíü:

— ËÏ

— õèðóðãè÷åñêèå îïåðàöèè

— ôèçèîòåðàïåâòè÷åñêèå ìåòîäû

— ïðîôèëàêòè÷åñêèå ìåðîïðèÿòèÿ

— äðóãèå.

Îöåíêà êëèíè÷åñêîé�ïîïóëÿöèîííîé ýôôåêòèâ-

íîñòè äîëæíà ïðîâîäèòüñÿ â ðàìêàõ ñïåöèàëüíî

îðãàíèçîâàííîãî ïðîñïåêòèâíîãî èññëåäîâàíèÿ.

Íàïîìíèì, ÷òî ïðîñïåêòèâíîå èññëåäîâàíèå — ýòî

èññëåäîâàíèå, â êîòîðîì ñíà÷àëà ïðîâîäèòñÿ íàáîð

ó÷àñòíèêîâ (îáúåêòîâ) èññëåäîâàíèÿ, à çàòåì â ñî-

îòâåòñòâèè ñ ðàçðàáîòàííûì çàðàíåå ïëàíîì (ïðî-

òîêîëîì) ïðîèçâîäèòñÿ ñáîð äàííûõ è íàáëþäåíèå.

Ïðîñïåêòèâíîå èññëåäîâàíèå âñåãäà ÿâëÿåòñÿ äè-

íàìè÷åñêèì, ò.å. âêëþ÷àþùåì êàê ìèíèìóì äâå

âðåìåííûå òî÷êè íàáëþäåíèÿ ó÷àñòíèêà èññëåäî-

âàíèÿ — äî ïðèìåíåíèÿ âìåøàòåëüñòâà è ïîñëå

íåãî.

Äðóãèå äèçàéíû èññëåäîâàíèé, êîòîðûå ÷àñòî

ïðèìåíÿþòñÿ äëÿ îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè ìåäèöèí-

ñêèõ âìåøàòåëüñòâ (ðåòðîñïåêòèâíûå èññëåäîâà-

íèÿ «ñëó÷àé-êîíòðîëü», êîãîðòíûå èññëåäîâàíèÿ),

÷ðåâàòû çíà÷èòåëüíûì ÷èñëîì ñèñòåìàòè÷åñêèõ

îøèáîê (ñìåùåíèé), ÷òî ïðèâîäèò ê ïåðåîöåíêå

èëè íåäîîöåíêå âåëè÷èíû èçó÷àåìîãî ýôôåêòà.

Ñòàíäàðòîì ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèé ìåäèöèíñêèõ âìåøàòåëüñòâ â íàñòîÿùåå âðåìÿ

ïðèçíàåòñÿ äîêóìåíò CONSORT Statement

(Consolidated Standards of Reporting Trials,

http:��www.consort-statement.org), âêëþ÷àþùèé

ìèíèìàëüíûé íàáîð òðåáîâàíèé äëÿ ïðîâåäåíèÿ

êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé. Ïî ñîâðåìåííûì ïðåä-

ñòàâëåíèÿì, ïîëó÷åíèå íàäåæíûõ íàó÷íî-îáîñíî-

âàííûõ ðåçóëüòàòîâ îá ýôôåêòèâíîñòè ëå÷åáíûõ

âìåøàòåëüñòâ âîçìîæíî â èññëåäîâàíèè, èìåþùåì

ñëåäóþùèå õàðàêòåðèñòèêè:

1. ×åòêî ñôîðìóëèðîâàíà öåëü (ãèïîòåçà) èññëå-

äîâàíèÿ, íàïðèìåð:

íîâûé ìåòîä ëå÷åíèÿ ïðåâîñõîäèò ïî êëèíè÷å-

ñêîé ýôôåêòèâíîñòè ëó÷øèé èç ïðèìåíÿåìûõ â íà-

ñòîÿùåå âðåìÿ;

íîâûé ìåòîä ýêâèâàëåíòåí ïî êëèíè÷åñêîé ýô-

ôåêòèâíîñòè ëó÷øåìó èç ïðèìåíÿåìûõ â íàñòîÿ-

ùåå âðåìÿ;

íîâûé ìåòîä íå õóæå ïî êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâ-

íîñòè ëó÷øåãî èç ïðèìåíÿåìûõ â íàñòîÿùåå âðåìÿ.

2. Èçó÷àþòñÿ èñòèííûå (êëèíè÷åñêèå) ýôôåêòû

(èñõîäû çàáîëåâàíèÿ, âîçíèêíîâåíèå îñëîæíåíèé,

ïðåäîòâðàùåíèå ðåöèäèâîâ è äð.), à íå òîëüêî ñóð-

ðîãàòíûå (ôèçèîëîãè÷åñêèå èëè áèîõèìè÷åñêèå

ïàðàìåòðû).

3. ßñíî îïðåäåëåíà ïîïóëÿöèÿ áîëüíûõ — ïåðå-

÷èñëåíû êðèòåðèè âêëþ÷åíèÿ è èñêëþ÷åíèÿ ó÷àñò-

íèêîâ.

4. Èññëåäîâàíèå ÿâëÿåòñÿ êîíòðîëèðóåìûì (ñî-

ïîñòàâèòåëüíûì), ò.å. èìåþòñÿ êàê ìèíèìóì äâå

èññëåäóåìûå ãðóïïû — ãðóïïà èññëåäóåìîãî âìå-

øàòåëüñòâà è ãðóïïà êîíòðîëÿ. Â ãðóïïå êîíòðîëÿ

ìîæåò ïðèìåíÿòüñÿ ïëàöåáî (èìèòàöèÿ âìåøàòåëü-

ñòâà) ëèáî ñòàíäàðòíàÿ ñõåìà ëå÷åíèÿ.

5. Âêëþ÷åíèå ó÷àñòíèêîâ â èññëåäîâàíèå ïðîâî-

äèòñÿ äî ðàñïðåäåëåíèÿ ïî ãðóïïàì, â ñîîòâåòñò-

âèè ñ êðèòåðèÿìè âêëþ÷åíèÿ è èñêëþ÷åíèÿ. Ýòî

íåîáõîäèìî äëÿ òîãî, ÷òîáû èçáåæàòü ñèñòåìàòè÷å-

ñêèõ ñìåùåíèé ïðè ôîðìèðîâàíèè ãðóïï.

6. ×èñëî ó÷àñòíèêîâ (îáúåêòîâ) èññëåäîâàíèÿ

ÿâëÿåòñÿ äîñòàòî÷íûì äëÿ âûÿâëåíèÿ ýôôåêòà çà-

ðàíåå îïðåäåëåííîé êëèíè÷åñêè çíà÷èìîé âåëè÷è-

íû.

7. Äëÿ ðàñïðåäåëåíèÿ ïî ãðóïïàì ïðèìåíÿåòñÿ

ðàíäîìèçàöèÿ1. Öåëüþ ðàíäîìèçàöèè ÿâëÿåòñÿ

ñëó÷àéíîå ðàñïðåäåëåíèå îáúåêòîâ ñ ðàçëè÷íûìè

(èçâåñòíûìè è íåèçâåñòíûìè) ñâîéñòâàìè, ïîòåí-

öèàëüíî âëèÿþùèìè íà ýôôåêò âìåøàòåëüñòâà, ïî

èññëåäóåìûì ãðóïïàì. Ê òàêèì ñâîéñòâàì îòíîñÿò-

ñÿ, ïðåæäå âñåãî, ïîë, âîçðàñò, òÿæåñòü çàáîëåâà-

íèÿ. Îäíàêî íàäî ïîìíèòü, ÷òî ðàíäîìèçàöèÿ íå ãà-

ðàíòèðóåò ñîïîñòàâèìîñòü ãðóïï, îñîáåííî ïðè íå-

áîëüøèõ âûáîðêàõ (â ýòèõ ñëó÷àÿõ ïðèìåíÿþò

ñïåöèàëüíûå ìîäèôèêàöèè ïðîöåäóðû ðàíäîìèçà-

öèè), ïîýòîìó ïðè àíàëèçå äàííûõ ïðåæäå âñåãî

äîëæíà áûòü äîêàçàíà èñõîäíàÿ (äî ïðèìåíåíèÿ

âìåøàòåëüñòâ) ñîïîñòàâèìîñòü ãðóïï.

8. Âûïîëíÿåòñÿ ìàñêèðîâàíèå âìåøàòåëüñòâà

(òàì, ãäå ýòî âîçìîæíî, èñïîëüçóåòñÿ ïëàöåáî).

9. Îöåíèâàíèå ýôôåêòîâ ïðèìåíåíèÿ ëå÷åáíîãî

âìåøàòåëüñòâà ïðîâîäèòñÿ «âñëåïóþ» (íàïðèìåð,

íåçàâèñèìûì âðà÷îì).

10. Íà âñåì ïðîòÿæåíèè èññëåäîâàíèÿ äîëæíà

ôèêñèðîâàòüñÿ èíôîðìàöèÿ îá îñëîæíåíèÿõ è ïî-

áî÷íûõ ýôôåêòàõ ëå÷åíèÿ, î ÷èñëå âûáûâøèõ

áîëüíûõ, î ïðàâèëüíîñòè âûïîëíåíèÿ ïðîòîêîëà.

Ïðè âûáûâàíèè ïî õîäó èññëåäîâàíèÿ áîëåå 20 %

áîëüíûõ èñõîäíàÿ ñîïîñòàâèìîñòü ãðóïï ñ áîëü-

øîé âåðîÿòíîñòüþ íàðóøàåòñÿ, ÷òî ìîæåò ïðèâåñ-

òè â êîíå÷íîì ñ÷åòå ê íåâîçìîæíîñòè îöåíêè âåëè-

÷èíû ýôôåêòà.

11. Ñòàòèñòè÷åñêèé àíàëèç äîëæåí áûòü ïðîâå-

äåí êîððåêòíî. Îòìåòèì, ÷òî ñòàòèñòè÷åñêîå ñî-

ïðîâîæäåíèå èññëåäîâàíèÿ äîëæíî íà÷èíàòüñÿ íà

ýòàïå åãî ïëàíèðîâàíèÿ è çàêàí÷èâàòüñÿ íà ýòàïå

ïîäãîòîâêè îò÷åòà (ïóáëèêàöèè). Ïîäðîáíî î ñòà-

òèñòè÷åñêîì ñîïðîâîæäåíèè ñì. â [3].
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1
Ðàíäîìèçàöèÿ (îò àíãë. random — ñëó÷àéíûé) — èñòèííî ñëó-

÷àéíîå (ñ èñïîëüçîâàíèåì ãåíåðàòîðà ñëó÷àéíûõ ÷èñåë) ðàñïðåäå-

ëåíèå ó÷àñòíèêîâ (îáúåêòîâ) èññëåäîâàíèÿ ïî ãðóïïàì.



Îñíîâíûì ðåçóëüòàòîì èññëåäîâàíèÿ äîëæíà ÿâ-

ëÿòüñÿ îöåíêà âåëè÷èíû ýôôåêòà èçó÷àåìîé ÌÒ,

ïîäòâåðæäåííàÿ ñòàòèñòè÷åñêèì àíàëèçîì. Ïîìè-

ìî òî÷å÷íîé îöåíêè ýôôåêòà, íåîáõîäèì ðàñ÷åò è

åå 95 %-íîãî äîâåðèòåëüíîãî èíòåðâàëà. Ïðè èí-

òåðïðåòàöèè ðåçóëüòàòà äîëæíà áûòü îöåíåíà êëè-

íè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü âûÿâëåííîé âåëè÷èíû ýôôåê-

òà.

Ïåðå÷èñëåííûå àñïåêòû ìåòîäîëîãèè èññëåäîâà-

íèÿ, êîíå÷íî, íå ÿâëÿþòñÿ èñ÷åðïûâàþùåé õàðàê-

òåðèñòèêîé äîêàçàòåëüíîãî íàó÷íîãî èññëåäîâàíèÿ

ìåäèöèíñêîãî âìåøàòåëüñòâà, îäíàêî åñëè îíè

ïðîèãíîðèðîâàíû, òî íàäåÿòüñÿ íà íàó÷íî-îáîñíî-

âàííóþ îöåíêó ýôôåêòèâíîñòè ÌÒ íå ïðèõîäèòñÿ.

Ïîäðîáíåå ìåòîäîëîãèÿ èññëåäîâàíèÿ ýôôåêòèâ-

íîñòè ìåäèöèíñêèõ âìåøàòåëüñòâ ðàññìîòðåíà â

ðàáîòå [4].

Èññëåäîâàíèå

êëèíè÷åñêîé�ïîïóëÿöèîííîé

ýôôåêòèâíîñòè ìåòîäîâ äèàãíîñòèêè

Ýôôåêòèâíîñòü äèàãíîñòè÷åñêîãî ìåòîäà (òåñòà)

â èäåàëå äîëæíà îöåíèâàòüñÿ íà îñíîâàíèè òîãî,

íàñêîëüêî åãî âûïîëíåíèå óëó÷øàåò èñõîä çàáîëå-

âàíèÿ. Îäíàêî òàêîå âëèÿíèå òåñòà îöåíèòü ïðàêòè-

÷åñêè íåâîçìîæíî, òàê êàê îíî îïîñðåäóåòñÿ ëå÷åá-

íûì âìåøàòåëüñòâîì. Ïîýòîìó êîãäà ãîâîðÿò îá

îöåíêå äèàãíîñòè÷åñêèõ òåñòîâ, èìåþò â âèäó òàê

íàçûâàåìóþ äèàãíîñòè÷åñêóþ òî÷íîñòü òåñòà —

ñîîòâåòñòâèå äèàãíîçà, óñòàíîâëåííîãî ñ ïîìîùüþ

íåêîòîðîãî ìåòîäà, äèàãíîçó, óñòàíîâëåííîìó ñ ïî-

ìîùüþ ðåôåðåíòíîãî òåñòà («çîëîòîãî ñòàíäàðòà»)

[5].

Ìåòîäû äèàãíîñòèêè ìîæíî ðàçäåëèòü íà êëèíè-

÷åñêèå è ñêðèíèíãîâûå. Ïðè ðàçðàáîòêå íîâîãî ìå-

òîäà äèàãíîñòèêè íåîáõîäèìî ñðàçó ñòàâèòü îïðå-

äåëåííóþ öåëü — äëÿ êàêîãî ïðèìåíåíèÿ äàííûé

ìåòîä (èëè ìîäèôèêàöèÿ ìåòîäà) ðàçðàáàòûâàåòñÿ.

Åñëè ðå÷ü èäåò î êëèíè÷åñêîé äèàãíîñòèêå, êîòî-

ðàÿ ïðîâîäèòñÿ â óñëîâèÿõ âûñîêîé îòíîñèòåëüíîé

÷àñòîòû äèàãíîñòèðóåìîãî ñîñòîÿíèÿ, òî âàæíî îï-

òèìèçèðîâàòü äèàãíîñòè÷åñêóþ ÷óâñòâèòåëüíîñòü

ìåòîäà, ìèíèìèçèðóÿ ãèïîäèàãíîñòèêó (ëîæíî-îò-

ðèöàòåëüíûå ðåçóëüòàòû). Åñëè æå äèàãíîñòè÷å-

ñêèé ìåòîä áóäåò ïðèìåíÿòüñÿ êàê ñêðèíèíãîâûé

(äëÿ îáñëåäîâàíèÿ íàñåëåíèÿ áåç æàëîá), ò.å. â óñ-

ëîâèÿõ íèçêîé ðàñïðîñòðàíåííîñòè (îòíîñèòåëü-

íîé ÷àñòîòû, ïðåâàëåíñà) èñêîìîãî çàáîëåâàíèÿ, òî

âàæíî îïòèìèçèðîâàòü äèàãíîñòè÷åñêóþ ñïåöè-

ôè÷íîñòü, ìèíèìèçèðóÿ ãèïåðäèàãíîñòèêó (÷àñòî-

òó ëîæíî-ïîëîæèòåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ). Êðîìå

òîãî, äëÿ îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè êëèíè÷åñêîãî ìå-

òîäà äîëæíî ïðîâîäèòüñÿ îäíîìîìåíòíîå èññëåäî-

âàíèå, à äëÿ îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè ñêðèíèíãîâîãî

ìåòîäà — ïðîñïåêòèâíîå.

Îðèåíòèðîì äëÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèé ìåòî-

äîâ äèàãíîñòèêè â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïðèçíàåòñÿ äî-

êóìåíò STARD Statement (STAndards for the

Reporting of Diagnostic accuracy studies,

http:��www.stard-statement.org). Áîëåå 200 áèîìå-

äèöèíñêèõ æóðíàëîâ ìèðà ðåêîìåíäóþò ïðèìå-

íÿòü äàííûé ñòàíäàðò äëÿ îïèñàíèÿ èññëåäîâàíèé

äèàãíîñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ.

Ïî ñîâðåìåííûì ïðåäñòàâëåíèÿì, ïîëó÷åíèå íà-

äåæíûõ íàó÷íî-îáîñíîâàííûõ ðåçóëüòàòîâ îá ýô-

ôåêòèâíîñòè êëèíè÷åñêîãî äèàãíîñòè÷åñêîãî ìå-

òîäà âîçìîæíî â èññëåäîâàíèè, õàðàêòåðèçóþùåì-

ñÿ ñëåäóþùèìè ïðèçíàêàìè:

1. Èññëåäîâàíèå ÿâëÿåòñÿ ñîïîñòàâèòåëüíûì —

äèàãíîñòèêà ïðîâîäèòñÿ êàê íîâûì ìåòîäîì, òàê è

ñ èñïîëüçîâàíèåì «çîëîòîãî ñòàíäàðòà» (íàèëó÷-

øåãî èç ñóùåñòâóþùèõ ìåòîäîâ).

2. Èññëåäîâàíèå ïðîâîäèòñÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì

«îñëåïëåíèÿ» (ìàñêèðîâàíèÿ). Ýòî îçíà÷àåò, ÷òî

ïðè ïðîâåäåíèè äèàãíîñòèêè êàæäûì èç äâóõ ñî-

ïîñòàâëÿåìûõ ìåòîäîâ ðåçóëüòàòû ïðèìåíåíèÿ

äðóãîãî ìåòîäà äèàãíîñòèêè ÿâëÿþòñÿ íåèçâåñòíû-

ìè. Ìàñêèðîâàíèå ïðîâîäèòñÿ âî èçáåæàíèå ñìå-

ùåíèÿ ðåçóëüòàòîâ äâóõ ìåòîäîâ â ñòîðîíó áîëü-

øåé ñîãëàñîâàííîñòè.

3. Ñïåêòð çàáîëåâàíèÿ ó îáñëåäîâàííûõ áîëü-

íûõ äîëæåí áûòü äîñòàòî÷íî øèðîê, ò.å. â èññëåäî-

âàíèå ñëåäóåò âêëþ÷àòü áîëüíûõ ñ ëåãêèì è òÿæå-

ëûì òå÷åíèåì�ôîðìîé çàáîëåâàíèÿ, ëå÷èâøèõñÿ è

íåëå÷åííûõ, ñ ñîïóòñòâóþùåé ïàòîëîãèåé. Öåëå-

âàÿ ïîïóëÿöèÿ äîëæíà áûòü îïèñàíà ïîäðîáíî.

4. Ïðîâåäåíà îöåíêà íàäåæíîñòè è âîñïðîèçâî-

äèìîñòè ðåçóëüòàòîâ òåñòà.

5. Ïðîâåäåíû ðàñ÷åòû îïåðàöèîííûõ õàðàêòå-

ðèñòèê òåñòà (äèàãíîñòè÷åñêîé ÷óâñòâèòåëüíîñòè è

ñïåöèôè÷íîñòè), à òàêæå èõ äîâåðèòåëüíûõ èíòåð-

âàëîâ.

6. Ïðîâåäåíû ðàñ÷åòû ïðîãíîñòè÷åñêîé öåííî-

ñòè ïîëîæèòåëüíîãî è îòðèöàòåëüíîãî ðåçóëüòàòîâ

ñ ïîïðàâêîé íà ðàñïðîñòðàíåííîñòü äèàãíîñòèðóå-

ìîãî ñîñòîÿíèÿ â öåëåâîé ïîïóëÿöèè.

7. Åñëè ðåçóëüòàò òåñòà ÿâëÿåòñÿ êîëè÷åñòâåí-

íûì, òî äîëæíà áûòü îáîñíîâàíà òî÷êà ðàçäåëåíèÿ

äâóõ äèôôåðåíöèðóåìûõ ñîñòîÿíèé (íàïðèìåð,

çäîðîâûõ è áîëüíûõ ïàöèåíòîâ).

8. Åñëè òåñò ïðåäëàãàåòñÿ êàê äîïîëíåíèå ê êà-

êîìó-ëèáî êîìïëåêñó èññëåäîâàíèé, òî äîëæíî

áûòü äîêàçàíî, ÷òî ïðèìåíåíèå äàííîãî òåñòà ïî-

çâîëÿåò óâåëè÷èòü îáùóþ äèàãíîñòè÷åñêóþ öåí-

íîñòü êîìïëåêñà èññëåäîâàíèé.

9. Äåòàëüíî îïèñàíà òàêòèêà è òåõíèêà ïðèìåíå-

íèÿ òåñòà.

10. Îöåíåíà îáùàÿ ïîëåçíîñòü òåñòà.

×òî êàñàåòñÿ ðàçðàáîòêè ìåòîäîâ ñêðèíèíãà, òî

îíà äîñòàòî÷íî ñëîæíà, òàêèå èññëåäîâàíèÿ ÷ðåâà-

òû ñèñòåìàòè÷åñêèìè ñìåùåíèÿìè, â ÷àñòíîñòè:

� ñìåùåíèåì îò ó÷àñòèÿ äîáðîâîëüöåâ

� ñìåùåíèåì îò ðàííåé ïîñòàíîâêè äèàãíîçà
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� ñìåùåíèåì îò âûÿâëåíèÿ ìåäëåííî ðàçâèâàþ-

ùèõñÿ ñëó÷àåâ çàáîëåâàíèÿ.

Ðåøåíèå î íåîáõîäèìîñòè ïðîâåäåíèÿ ïðîãðàì-

ìû ñêðèíèíãà, è, ñëåäîâàòåëüíî, î öåëåñîîáðàçíî-

ñòè ðàçðàáîòêè ìåòîäà ñêðèíèíãà, ïðèíèìàåòñÿ íà

îñíîâå åå ñîîòâåòñòâèÿ äåñÿòè êðèòåðèÿì Âèëüñî-

íà – Äæàííåðà, ðåêîìåíäîâàííûì ÂÎÇ [5]. Äëÿ

îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè ñêðèíèíãà íåîáõîäèìû

ïîëíîìàñøòàáíûå èñïûòàíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ñ

ðàíäîìèçàöèåé öåëûõ òåððèòîðèé, îäíè èç êîòî-

ðûõ ñòàíîâÿòñÿ ðàéîíàìè ýêñïåðèìåíòàëüíîãî

âìåøàòåëüñòâà, à äðóãèå — êîíòðîëüíûìè. Â èñïû-

òàíèè äîëæíî áûòü ïîêàçàíî, ÷òî ñêðèíèíã äåéñò-

âèòåëüíî ïðèâîäèò ê áëàãîïðèÿòíîìó èçìåíåíèþ

âàæíûõ èñõîäîâ.

Ïîäðîáíåå ìåòîäîëîãèÿ èññëåäîâàíèÿ ýôôåêòèâ-

íîñòè äèàãíîñòè÷åñêèõ è ñêðèíèíãîâûõ ìåòîäîâ

ðàññìîòðåíà â ðàáîòàõ [6, 7].

Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç (ÊÝÀ) — ýòî

ñðàâíèòåëüíàÿ îöåíêà äâóõ è áîëåå ìåòîäîâ ïðîôè-

ëàêòèêè, äèàãíîñòèêè, ëåêàðñòâåííîãî è íåëåêàðñò-

âåííîãî ëå÷åíèÿ íà îñíîâå êîìïëåêñíîãî ó÷åòà ðå-

çóëüòàòîâ ìåäèöèíñêîãî âìåøàòåëüñòâà è ýêîíîìè-

÷åñêèõ çàòðàò íà åãî âûïîëíåíèå, ò.å. îáîñíîâàíèå

ïðèìåíåíèÿ íîâûõ ìåòîäîâ íà îñíîâå ó÷åòà öåíû è

ýôôåêòà.

ÊÝÀ ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ [8]:

1. â ðàìêàõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ÌÒ îä-

íîâðåìåííî ñ èçó÷åíèåì èõ ýôôåêòèâíîñòè è áåçî-

ïàñíîñòè;

2. êàê ñàìîñòîÿòåëüíîå èññëåäîâàíèå: ðåòðî-

ñïåêòèâíîå (àíàëèç äîêóìåíòàöèè) èëè ïðîñïåê-

òèâíîå íàáëþäàòåëüíîå;

3. ñ ïðèìåíåíèåì ìåòîäîâ ëîãè÷åñêîãî è ìàòå-

ìàòè÷åñêîãî ìîäåëèðîâàíèÿ.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íàèáîëüøåå ðàñïðîñòðàíåíèå

â íàøåé ñòðàíå èìååò ïîñëåäíèé âàðèàíò ÊÝÀ — ñ

ïðèìåíåíèåì ìåòîäîâ ìîäåëèðîâàíèÿ. Â ýòîì ñëó-

÷àå ýêîíîìè÷åñêîå îáîñíîâàíèå íîâîé ÌÒ ïðîâî-

äèòñÿ íà îñíîâå ñâåäåíèé î âåëè÷èíå êëèíè÷åñêî-

ãî�ïîïóëÿöèîííîãî ýôôåêòà, âûðàæåííîãî â èçìå-

íåíèè ÷àñòîòû èñòèííûõ èñõîäîâ (êîíå÷íûõ òî÷åê)

— ñíèæåíèè ëåòàëüíîñòè, ÷àñòîòû îáîñòðåíèé èëè

ðåöèäèâîâ, ÷àñòîòû îñëîæíåíèé, ÷àñòîòû ïîâòîð-

íûõ ãîñïèòàëèçàöèé è ò.ä. Ðàñïîëàãàÿ ñâåäåíèÿìè

î çàòðàòàõ ãîñóäàðñòâà (ïðÿìûõ, êîñâåííûõ è òðóä-

íîèíòåðïðåòèðóåìûõ) è�èëè íàñåëåíèÿ â ñâÿçè ñ

çàáîëåâàíèåì è åãî èñõîäàìè, ìîæíî îöåíèòü ýêî-

íîìè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü ÌÒ. Ðàçëè÷íûå àñïåê-

òû ÊÝÀ áóäóò îñâåùàòüñÿ â ïîñëåäóþùèõ ïóáëè-

êàöèÿõ íà ñòðàíèöàõ äàííîãî æóðíàëà.
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Scientific substantiation of medical technologies’ efficacy

O. Yu. Rebrova

The article considers issues related to research in the field of efficacy of medical interventions and diagnostic methods. Medical

technologies (treatment and preventive interventions, diagnostic techniques and screening, etc.) have their own life cycle, one of

the main stages of which is scientific substantiation of safety, clinical or population efficacy.
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