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Введение

За последние десятилетия процессы обращения 
лекарственных препаратов (ЛП) развивались и ус-
ложнялись по мере внедрения новых требований к 
их изучению и регистрации, развития научно-техни-
ческого прогресса, задействования системы фарма-
конадзора, включения оценки технологии здравоох-
ранения в процессы принятия решений. Безусловно, 
это всё привело к увеличению общего количества 
современных ЛП в системе здравоохранения, появ-
лению прорывных технологий в лечении ранее ин-
курабельных заболеваний. Однако обращает на себя 
внимание тот факт, что на фоне увеличения сред-
негодового количества разрешений на проведение 
клинических исследований регуляторные органы 
всё чаще одобряют протоколы клинических иссле-
дований с меньшим количеством пациентов и бóль-

шим количеством «суррогатных» исходов. Доля но-
вых ЛП, утверждённых на основании как минимум 
двух ключевых клинических исследований, за 40 лет 
сократилась с 80,6 до 52,8 % [1], что формирует сла-
бую доказательную базу в отношении клинической 
эффективности и безопасности.

Широко признаётся и тот факт, что, хотя предре-
гистрационные рандомизированные контролируе-
мые исследования (РКИ) и являются «золотым стан-
дартом», в том смысле, что они дают убедительные 
доказательства эффекта ЛП, их результаты невоз-
можно воспроизвести в условиях реальной клиниче-
ской практики.

Безусловно, у РКИ есть много преимуществ: про-
спективный сбор информации; заранее заданные, 
чётко определённые исходы; рандомизация и нали-
чие группы контроля, а также ослепление всего ис-
следования в целях обеспечения непредвзятых оце-
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нок степени воздействия в исследуемой популяции. 
В то же время такая сильная внутренняя валидность 
может ограничивать их внешнюю валидность и воз-
можность перенести полученные в исследовании 
данные на всю популяцию больных.

Один из основных принципов доказательной ме-
дицины: результаты конкретного РКИ применимы 
только к таким же больным, которые участвовали в 
нём. Перенесение результатов РКИ на более широ-
кую популяцию больных (то есть на больных, кото-
рые не включались в данное РКИ) является большой 
ошибкой [2].

Кроме того, долгосрочные результаты лечения, 
сравнения различных вариантов лечения, данные о 
приверженности терапии, выявление редких нежела-
тельных явлений и прочие важные показатели не в пол-
ной мере находят своё отражение в результатах РКИ.

К тому же, если говорить о ЛП с точки зрения ком-
плексной оценки, включающей данные не только о его 
действенности, но и об экономической целесообраз-
ности применения, становится очевидно, что сегодня 
не обойтись и без сравнительного клинико-экономи-
ческого анализа, и без анализа влияния на бюджет [3].

Однако данные доказательной медицины в виде 
РКИ далеко не всегда могут помочь в решении вопро-
са о превосходстве одного ЛП перед другим, особен-
но если речь идёт о близких по фармакологическим 
свойствам препаратах, относящихся к одному классу. 
Причина этого проста и заключается обычно в отсут-
ствии РКИ, посвящённых прямому сравнению таких 
ЛП между собой. Поскольку различия между близ-
кими по свойствам ЛП могут быть минимальными, 
для выявления их может потребоваться включение 
в РКИ огромного количества больных, причём успех 
в выявлении таких различий вовсе не гарантирован. 
Именно из-за отсутствия РКИ по прямому сравнению 
эффективности и безопасности близких по действию 
ЛП возникает желание компенсировать недостаток 
таких данных самыми различными путями [4]. Ин-
струментами для решения данных проблем считают 
внедрение таких моделей научного изучения, как ис-
следования реальной клинической практики и прове-
дение исследований сравнительной эффективности.

Созданием надлежащих практик исследований 
реальной клинической практики и сравнитель-
ной эффективности заняты такие организации, как 
Международное общество фармакоэкономических 
исследований и научного анализа исходов (англ. 
International Society For Pharmacoeconomics and 
Outcomes Research; ISPOR); Международное общество 
фармакоэпидемиологических исследований (англ. 
International Society for Pharmacoepidemiology; ISPE); 
Управление по контролю качества пищевых продук-
тов и лекарственных препаратов (англ. Food and Drug 
Administration; FDA); Европейское агентство лекар-
ственных средств (англ. European Medicines Agency; 
EMA); Европейская сеть центров фармакоэпидемио-

логии и фармаконадзора (англ. European Network of 
Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigi-
lance; ENCePP); Европейская сеть оценки технологий 
здравоохранения (англ. European Network for Health 
Technology Assessment; EUnetHTA).

Пока что их позиция остаётся несогласованной. 
Так, FDA только в 2018 г. начало разрабатывать Ра-
мочную программу по совокупности доказательств 
в реальной клинической практике (англ. Framework 
for FDA’s Real-World Evidence Program) [5], а боль-
шинство агентств по оценке технологий здравоох-
ранения (англ. Health Technology Assessment; HTA) 
используют данные реальной клинической практи-
ки и доказательства из реальной клинической прак-
тики только для оценки безопасности ЛП (частота 
развития нежелательных реакций), но не для оценки 
эффективности лечения. В то же время ISPOR реко-
мендует использовать эти подходы в отношении эф-
фективности и считает их значимыми и важными. 
На этом фоне имеются стратегические и оператив-
ные достижения в области цифрового здравоохране-
ния, которые могут обеспечить потенциальный до-
ступ к реальным данным системы здравоохранения.

Существуют разные взгляды и неоднозначное по-
нимание термина «данные реальной клинической 
практики» и доказательств, построенных на них. 
Это связано с продолжающимся интенсивным раз-
витием данного направления в мире. В большинстве 
определений данные реальной клинической практи-
ки относятся к данным, собранным в рутинной ме-
дицинской практике.

FDA даёт следующее определение: данные реаль-
ной клинической практики (РКП, англ. real-world 
data; RWD) — это информация о состоянии здоро-
вья пациентов и/или об оказании медицинской помо-
щи, полученные из различных источников вне рамок 
предрегистрационных рандомизированных клиниче-
ских исследований.

В свою очередь, доказательства, собранные в ре-
альной клинической практике (син. доказательства 
реального мира; англ. real-world evidence; RWE), — 
это клиническое свидетельство об использовании и 
потенциальных выгодах или рисках применения тех-
нологий здравоохранения, полученное в результате 
анализа данных реальной клинической практики.

Доказательства из реальной клинической практи-
ки характеризуются фактическим использованием 
ЛП на практике и выводами, которые можно обоб-
щить для целевой популяции. При формулировании 
указанных выше определений подчёркивается разни-
ца между терминами «данные» и «доказательства».

Смысл заключался в том, что «данные» предпо-
лагают лишь фактическую информацию, в то время 
как «доказательства» означают организацию инфор-
мации для обоснования заключения или принятия 
решения. Так, доказательства формируются в соот-
ветствии с Планом исследования, Планом статисти-
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ческого анализа и интерпретируются соответству-
ющим образом, тогда как данные являются лишь 
одним из компонентов Плана исследования. Доказа-
тельства формируются, в то время как данные про-
сто являются источником и сами по себе неинфор-
мативны [6].

Доказательства, собранные в реальной клиниче-
ской практике, могут ответить на вопросы в области 
рутинного применения лекарственного препарата, 
взаимодействия между ЛП и заболеванием (включая 
долгосрочные эффекты лечения).

Признано, что исследования реальной клиниче-
ской практики могут быть применены к высокоин-
новационным методам лечения заболеваний. Для 
высокоинновационных ЛП, созданных с целью кор-
рекции распространённых заболеваний, ускоренный 
путь регулирования может привести к одобрению 
исключительно на основе несравнительных иссле-
дований, в соответствии с которыми доказательства, 
собранные в реальной клинической практике, могут 
стать источником данных, устраняющих неопре-
делённость в отношении эффективности сравни-
ваемых ЛП. Для редких и распространённых забо-
леваний такие доказательства могут предоставить 
важную информацию о долгосрочной безопасности 
и эффективности высокоинновационных ЛП.

В любом случае, безусловным является тот факт, 
что исследования реальной клинической практики 
зачастую являются единственным источником дан-
ных о ЛП, и такие исследования должны быть вклю-
чены в совокупность доказательств, учитываемых 
при комплексной оценке лекарственных препаратов 
и принятии решений о возможности включения ЛП в:

  клинические рекомендации;
  стандарты медицинской помощи;
  ограничительные перечни ЛП: перечень жиз-

ненно необходимых и важнейших лекарствен-
ных препаратов (ПЖНВЛП), перечень высо-
козатратных нозологий (ВЗН), минимальный 
ассортимент аптек (рис. 1).

Классификация данных 
реальной клинической практики

Существует 4 классификации данных реальной 
клинической практики [7] по:
1) источнику данных;
2) типу изучаемых исходов;
3) дизайну исследования;
4) уровню доказательности, в зависимости от дизай-

на исследования.

Наибольшее распространение получила класси-
фикация по источнику данных: первичные и вторич-
ное использование существующих данные [7]. Такое 
разделение используется не только в научной лите-
ратуре, но и в Правилах надлежащей практики фар-
маконадзора ЕАЭС [8], определяющих требования к 
сбору и сообщению сведений о безопасности [7].

Сбор первичных данных позволяет полнее отве-
тить на вопросы, поставленные исследователем; этот 
процесс можно контролировать, а также следить за 
качеством сбора информации, однако проспектив-
ный сбор, который хотя и считается своего рода 
«золотым стандартом» эпидемиологических иссле-
дований, оказывается наиболее затратным с точки 
зрения расходования ресурсов и бюджета организа-
тора [7]. Клинические исследования в целом будут 
опираться на сбор первичных данных.

Вторичные данные — изучение ранее собранной 
информации (например, полученной из электрон-
ных медицинских карт). Подобные исследования 
требуют меньших временных и финансовых ресур-
сов, но тоже имеют определённые ограничения [7]. 
Очевиден ряд недостатков вторичной информации: 
она может не в полной мере соответствовать цели 
предполагаемого исследования, может быть собра-
на некачественно, часть необходимой информации 
может отсутствовать (англ. missing information), что 
снижает научную ценность исследования. Однако 
использование данных такого типа не только явля-

Рис. 1. От данных реальной клинической практики к принятию решения (адапт. из [7])
Figure 1. From real-world data to decision making (adapted from [7])
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ется относительно малозатратным, но и позволяет 
оценить процессы в динамике (например, провести 
оценку тренда каких-либо событий в течение не-
скольких лет и даже десятилетий) [7].

Исследования реальной клинической практики 
могут быть классифицированы по типу изучаемых 
исходов: клинические, экономические, исходы, со-
общаемые пациентами, и качество жизни, связан-
ное со здоровьем. Преимущество данного подхода 
заключается в том, что он соответствует тому, как 
лица, принимающие решения, воспринимают дан-
ные. Недостатком является то, что он предоставляет 
широкие категории, каждая из которых объединяет 
множество типов и источников доказательств [7].

Исследования реальной клинической практики 
могут быть классифицированы по методологии:

интервенционные исследования:
  пострегистрационные исследования эффек-

тивности:
 — большие упрощённые рандомизированные 
исследования,

 — прагматические клинические исследова-
ния;

неинтервенционные исследования:
  пострегистрационные исследования безопас-

ности,
  проведение исследований на базе регистров,
  изучение базы данных страховых компаний,
  анкетирование состояния здоровья,
  анализ электронных медицинских архивов,
  изучение интернет-ресурсов,
  изучение информации с медицинских мобиль-

ных устройств и приложений.

Исследования реальной клинической практики 
могут быть классифицированы по уровню доказа-
тельности, в зависимости от дизайна исследования. 
Уровни доказательности включают в себя традици-
онные иерархии доказательств. Как правило, систе-
матический обзор и метаанализ РКИ располагаются 
вверху иерархии, за ними следуют РКИ, нерандоми-
зированные интервенционные исследования, следом 
идут эпидемиологические исследования и так далее. 
Иерархии доказательств обеспечивают эффективное 
ранжирование, основанное на строгости методоло-
гии исследования.

Значимость перечисленной классификации ис-
следований реальной клинической практики состо-
ит в том, что она определяет действующую основу 
для сбора информации. Потенциальным недостат-
ком является то, что она представляет собой некое 
упрощение, которое не охватывает важные вопросы 
методологии исследования в рамках каждого источ-
ника доказательств.

Преимущества, недостатки и их преодоление

Преимущества исследований реальной клиниче-
ской практики:

  оценка эффективности, а не действенности;
  множественное сравнение альтернативных ЛП 

для принятия решений о выборе оптимальных 
вариантов терапии, помимо ЛП сравнения или 
плацебо;

  оценка нового ЛП по соотношению «риск-поль-
за», включая долгосрочные клинические преи-
мущества или вред (включая редкие нежела-
тельные реакции);

  изучение клинических результатов в разно-
образной исследуемой популяции, которая 
отражает круг и распределение пациентов, на-
блюдаемых в рутинной медицинской практи-
ке;

  более широкий диапазон результатов, чем тра-
диционно получаемые в РКИ;

  данные об использовании ресурсов для опре-
деления стоимости медицинских услуг и про-
ведения клинико-экономического анализа и/
или анализа влияния на бюджет ЛП;

  получение информации о том, как ЛП дозиру-
ется и применяется в условиях рутинной меди-
цинской практики, а также данных о привер-
женности лечению;

  сбор данных в ситуациях, когда проведение 
РКИ невозможно;

  обоснование данных, собранных в более кон-
тролируемых условиях;

  получение временных доказательств при от-
сутствии РКИ, по которым могут быть приня-
ты предварительные решения;

  получение данных о клиническом эффекте или 
экономическом влиянии после включения ЛП 
в клинические рекомендации, стандарты ме-
дицинской помощи, ограничительные перечни 
ЛП или другие программы здравоохранения.

Недостатки. Безусловно, есть и существенные 
ограничения исследований реальной клинической 
практики. Для всех нерандомизированных данных 
наиболее серьёзной проблемой является вероят-
ность систематической ошибки.

Например, ретроспективные или проспективные 
наблюдательные исследования или анализ баз дан-
ных не соответствуют методологической строгости 
РКИ, несмотря на наличие сложных статистических 
подходов для корректировки смещения выбора в 
данных наблюдений.

Наблюдательные исследования должны подвер-
гаться строгой оценке, чтобы выявить источники 
предвзятости и противоречий, и корректироваться 
с учётом этих факторов, прежде чем оценивать влия-
ние ЛП на результаты терапии.
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Важно признать переменное качество всех дан-
ных (проспективных или ретроспективных, экс-
периментальных или наблюдательных). Степень, в 
которой данные представляют хорошие или плохие 
доказательства, зависит от:

  дизайна исследования;
  качества собранной информации, в том числе:

 — различия формата данных,
 — различия в способах деривации (формулы 
расчёта одного и того же показателя могут 
быть различными, например скорость клу-
бочковой фильтрации),

 — пропущенных данных,
 — доли структурированных данных по срав-
нению со свободным текстом,

 — достоверности источника данных (доступ к 
их редактированию без «документального 
следа»);

  способа использования данных.

Решения, как правило, основаны на нескольких 
источниках, которые следует считать условными, 
поскольку они подлежат пересмотру по мере получе-
ния дополнительных доказательств.

Новые подходы к оценке доказательств зависят от 
их качества. Такой подход более чётко указывает на 
то, какие исследования представляют более убеди-
тельные доказательства в поддержку использования 
конкретной медицинской услуги, медицинской тех-
нологии или лекарственного препарата.

Обычно высказываемые опасения по поводу ис-
следований реальной клинической практики вклю-
чают в себя неопределённость в отношении их 
внутренней достоверности: неточность записей в 
медицинской документации, недостающие данные и 
непрозрачную отчётность о проведении исследова-
ния и полученных результатах.

Критики таких исследований также обеспокоены 
тем, что публикации по доказательствам из реальной 
клинической практики искажены из-за проведения 
многократных анализов до получения ожидаемого 
результата («углубления данных») и публикацион-
ного смещения.

Часть информации, необходимая для ответа на 
поставленный вопрос, может отсутствовать в элек-
тронных медицинских картах (ЭМК). Но даже если 
информация зафиксирована, то способ документи-
рования данных в ЭМК может ограничить их до-
ступность. Например, симптомы пациента могут 
быть записаны в неструктурированных записях вра-
ча без использования стандартного языка или стан-
дартной шкалы симптомов.

Другие вопросы и неопределённости:
  Всё ещё обсуждается «право на забвение» (воз-

можное удаление персональных данных субъ-
екта из источника) и исключение, сделанное 
для научных исследований.

  После смерти субъекта возможно использо-
вание его персональных медицинских данных 
без согласия родственников?

  Фармацевтический производитель не заин-
тересован открывать доступ к собранной им 
информации о потреблении своих продуктов 
в реальной клинической практике.

  Врачи, практикующие использование ЛП вне 
инструкций по применению (англ. off -label), не 
заинтересованы в проведении исследований 
реальной клинической практики.

  В условиях рутинной медицинской практи-
ки, помимо низкой приверженности лече-
нию, наблюдаются случаи полипрагмазии, 
диагностики, основанной на оценке результа-
тов проведённого лечения, и прочие случаи, 
осложняющие дифференциацию эффектов 
конкретного ЛП. В РКИ полипрагмазия более 
управляемая, за счёт запрещённой протоко-
лом терапии и тщательного наблюдения.

Преодоление недостатков. Современные РКИ 
становятся гибридными в отношении источников 
данных, то есть дизайны РКИ и исследований реаль-
ной клинической практики не противопоставляются, 
а дополняют друг друга. Примером может служить 
использование стандартной терапии в качестве ветви 
сравнения: данные могут собираться в рамках отдель-
ного протокола ретроспективного наблюдательного 
исследования и впоследствии объединяться в анализ 
с данными проспективного интервенционного.

Приобретает популярность сбор данных из их 
непосредственного источника — от самого пациента 
или носимых им медицинских мобильных устройств, 
снимающих и передающих показания.

В отличие от исследований реальной клинической 
практики, гибридные исследования строже относят-
ся к калибровке устройств, работе с референсными 
значениями, структурированию данных на этапе 
сбора (например, путём применения патентованных 
опросников и шкал, валидированного программно-
го обеспечения).

Перспектива создания Единой государственной 
информационной системы здравоохранения зна-
чительно улучшает прогнозы в отношении исполь-
зования персональных медицинских данных как в 
РКИ, так и в исследованиях реальной клинической 
практики.

Кроме того, исследователи должны делать вы-
воды из данных реальной клинической практики 
с осторожностью. Например, при анализе данных 
реальной клинической практики появляется необ-
ходимость исправления систематической ошибки 
выборки, которая определяется как ошибка, обу-
словленная ненаблюдаемыми переменными, кото-
рые коррелируют как с выбором лечения пациен-
тов, так и с исходами (например, с ненаблюдаемой 
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тяжестью заболевания). С другой стороны, ошибка 
выборки является лишь одним из множества факто-
ров, включая отсутствующие переменные, погреш-
ность измерения, неправильную функциональную 
форму и двустороннюю причинно-следственную 
связь («структурную одновременность»), которые 
могут вносить искажения в оценки лечения. Все 
эти проблемы приводят к корреляции между пере-
менной, используемой для оценки лечения, и вели-
чиной погрешности, что является источником си-
стематической ошибки, так называемой проблемы 
эндогенности.

Существуют статистические тесты на наличие 
эндогенности, а также методы её коррекции, хотя 
применение этих методов часто представляет со-
бой серьёзную проблему: во многих случаях наша 
способность минимизировать ошибки такого рода 
ограничена отсутствием экзогенного разнообразия 
в имеющихся данных.

Доказательства стоят денег, поэтому возникают 
два существенных вопроса:
1) Какой объём данных реальной клинической 

практики следует собирать?
2) Кто должен оплачивать сбор данных реальной 

клинической практики?

Неизбежно возникают вопросы о целесообраз-
ности выделения на это ресурсы. Рядом авторов был 
предложен формальный подход к решению этого 
вопроса, инструмент «анализ ценности информа-
ции» (АЦИ, англ. value-of-information analysis; VOI), 
который предлагает, когда и какие типы данных не-
обходимо собирать [9]. Формальное использование 
анализа принятия решений и АЦИ может помочь 
определить, следует ли вносить в процесс каки-
е-либо изменения, стоит ли собирать дополнитель-
ные доказательства для принятия решения и какая 
информация имеет наибольшую ценность. АЦИ 
оценивает степень, в которой новые данные могут 
улучшить ожидаемые выгоды за счёт уменьшения 
вероятности ошибки, и сравнивает это улучшение 
со стоимостью информации. Необходимость сбора 
информации будет зависеть от конкретных обстоя-
тельств принятия решения: что можно узнать из до-
полнительно полученных данных? что новые знания 
изменят? Подробно рассматривается потенциальное 
положительное влияние на здоровье, а также потен-
циальные неблагоприятные последствия слишком 
быстрого внедрения ЛП на рынок, когда соотноше-
ние «риск-польза» ещё не определено.

Для более эффективного применения доказа-
тельств из реальной клинической практике потребу-
ется, чтобы информация в рамках ЭМК была более 
доступной и взаимосвязанной, необходимо разрабо-
тать инструменты для облегчения поиска таких за-
писей. Как описано выше, в ЭМК может не фиксиро-
ваться вся информация о пациенте, если только это 

не регистрируется как особое клиническое событие 
медицинскими работниками (например, несерьёз-
ные нежелательные реакции могут не сообщаться 
лицами, осуществляющими уход за пациентами).

Особенно затруднителен сбор данных по марш-
руту пациента между медицинскими учреждениями. 
Данные о медицинском обслуживании могут следо-
вать за больным по всем местам оказания помощи, 
но могут быть ограничены, если пациент меняет 
страховую компанию. Прослеживаемость событий 
может нарушаться из-за миграции пациента, отсут-
ствия преемственности ведения амбулаторной кар-
ты. Также часто может отсутствовать клиническая 
детализация, необходимая для ответа на определён-
ные вопросы.

Другой важной проблемой является сложность 
интеграции различных источников данных, предо-
ставляющих информацию об отдельном пациен-
те. Необходимо разработать методы для решения 
проблемы дублирования информации о пациенте 
в различных источниках данных для обеспечения 
возможности увязки данных об одном пациенте из 
разных источников данных при одновременном обе-
спечении защиты персональных данных.

Релевантность и воспроизводимость доказа-
тельств из реальной клинической практики зависит 
от дизайна исследования, контроля качества данных, 
пригодности полученных данных для решения кон-
кретных вопросов регулирования.

Данные из других стран могут быть ещё одним 
ценным источником данных реальной клинической 
практики, но их пригодность для использования в 
процессе принятия решений может быть ограниче-
на из-за серьёзных различий в системах здравоох-
ранения. Использование таких данных может по-
требовать проведения анализа с учётом различий в 
медицинской практике при оказании медицинской 
помощи, достоверности и актуальности данных по 
сравнению с отечественной практикой.

Ещё одним обсуждаемым инструментом преодо-
ления недостатков исследований реальной клини-
ческой практики является клинико-экономическое 
моделирование [10].

Преимуществом моделирования является не 
только анализ рассматриваемой проблемы с раз-
личных сторон, но и возможность прогнозирования 
развития события при недостаточности исходных 
клинических данных [3].

Модели обобщают данные о последствиях для 
здоровья и соответствующих затратах из различных 
источников, включая данные клинических исследо-
ваний, наблюдательных исследований, регистров и 
государственной статистики здравоохранения.

В рамках этой общей структуры существует не-
сколько различных типов возможных фармакоэконо-
мических оценок, например таких как анализ «затра-
ты-полезность» или «затраты-эффективность» [10].
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Такие модели могут стать основным средством 
объединения данных РКИ и данных реальной кли-
нической практики для поддержки принятия реше-
ний о возмещении затрат.

В то же время необходимо расширить использо-
вание исследований реальной клинической прак-
тики для оценки экономической эффективности на 
стадии после принятия решения, чтобы обновить 
прогнозы моделирования, сделанные для поддержки 
первоначальных решений о включении ЛП в клини-
ческие рекомендации, стандарты медицинской по-
мощи и ограничительные перечни [3].

Цели сбора данных 
реальной клинической практики

Цели сбора данных реальной клинической прак-
тики можно разделить на две крупные категории: 
клинические и организационные в области полити-
ки применения лекарственных ЛП (рис. 2).

Клинические аспекты состоят из информации об 
эффективности и безопасности использования ЛП.

Измерения эффективности применения ЛП мо-
гут отличаться в их процедурном подходе. Так, ис-
следования сравнительной эффективности (англ. 
comparative eff ectiveness research; CER) — это иссле-
дования, в ходе которых сравнивают преимущества 
и недостатки различных ЛП в условиях реальной 
клинической практики. В первую очередь, такие ис-
следования служат первым шагом, чтобы узнать о 
возможной эффективности терапии. При проведе-
нии исследований гипотез по оценке эффективно-
сти лечения (англ. Hypothesis Evaluating Treatment 
Eff ectiveness; HETE) оценивается наличие или отсут-
ствие заранее определённого эффекта и/или его ве-
личина. Целью исследования HETE является провер-
ка конкретной гипотезы в конкретной популяции. В 
сочетании с другими фактическими данными даёт 

представление о том, имеет ли лечебный эффект, 
наблюдаемый в РКИ, такой же результат в реальной 
клинической практике или как низкая привержен-
ность лечению (и другие факторы) влияет на эффек-
тивность лечения.

Изучение безопасности состоит прежде всего 
в анализе сигналов безопасности, которые могут 
быть преобразованы в данные реальной клиниче-
ской практики в процессе активного наблюдения, 
который представляет собой системный подход к 
регистрации и анализу безопасности ЛП. Данные 
реальной клинической практики, полученные этими 
способами, могут стать источником доказательств 
путём интеграции наблюдательных исследований 
(ретроспективных или проспективных) и прагмати-
ческих клинических исследований [11].

Организационные цели в области политики при-
менения ЛП состоят из получения информации о 
приверженности лечению, затратах на лечение [10].

Целью изучения данных реальной клинической 
практики является также создание клинических реко-
мендаций, изменение инструкций по применению ЛП, 
коррекция дизайна предрегистрационных РКИ [3].

Изучение указанных выше показателей необхо-
димо с целью создания системы лекарственного обе-
спечения, а также с целью максимизировать эффек-
тивное использование ЛП или оценить влияние ЛП 
на бюджет здравоохранения [10].

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Конфликт интересов: авторы декларируют от-
сутствие конфликта интересов.

Участие авторов: Гольдина Т.А., Колбин А.С., 
Белоусов Д.Ю., Боровская В.Г. — написание текста; 
Колбин А.С., Белоусов Д.Ю. — редактирование, фи-
нальное утверждение рукописи.

Рис. 2. Цели проведения исследований реальной клинической практики [3]
Figure 2. Objectives of real-world data study [3]
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