
ДОКАЗАТЕЛЬНАЯ МЕДИЦИНА

Терминология и инструментарий 
доказательной медицины. 

Типы исследований в ДМ.



� Приведен перечень основных понятий, которые приняты 
в современной терминологии доказательной медицины. 
Они представлены в алфавитном порядке, в скобках 
дается англоязычный синоним.

� Абсолютная разность частот благоприятных исходов 
между экспериментальной и контрольной группами 
(Absolute Benefit Increase, ABI). Используется в оценке 
влияния факторов риска на возникновение и течение 
болезни. 

� Абсолютная разность частот неблагоприятных исходов 
(Absolute Risk Increase, ARI), которых больше в 
экспериментальной группе по сравнению с контрольной. 
Также используется в оценке влияния факторов риска на 
болезнь. 



� Абсолютное снижение риска (Absolute Risk Reduction, 
ARR).. Разность частот неблагоприятных исходов между 
экспериментальной и контрольной группами: 

� Анализ выживаемости (Survival Analysis). Проводится в 
конце исследования у пациентов с высоким риском 
смертности. Необходимость проведения может 
возникнуть в ангионеврологических и кардиологических 
исследованиях для оценки выживания после 
критического состояния (см. метод Кокса, мета-анализ). 

� Безопасность (Safety). Одна из ключевых характеристик 
препарата (наряду с эффективностью), обратно 
пропорциональная частоте возникновения 
нежелательных лекарственных реакций. 



� Дизайн исследования (Design of a Study). Способ, схема проведения 
исследования. 

� Доверительный интервал (Confidence Interval CI). 95%-ный CI даёт 
пределы, внутри которых с достоверностью 95% находятся значения 
переменной величины для популяции больных, из которой выбрана 
исследуемая группа. При увеличении числа наблюдений в группах 
значения CI сужаются, достоверность различий растёт. 
Предпочтительнее использовать CI вместо p, т.к. CI характеризует 
степень достоверности, в то время как p оценивает только 
вероятность отсутствия различий между группами (“нулевую 
гипотезу”). 

� Долгосрочное исследование (Longterm Trial). Исследование 
эффективности и безопасности препарата при лечении хронического 
заболевания, долговременное наблюдение за пациентами по 
окончании проведенного лечения (при рецидиве опухоли после 
успешной химиотерапии) или хирургического вмешательства 
(выживаемость после трансплантации какого-либо органа). 



� Исторический контроль (Historical Control). Сравнение групп 
пациентов, получающих исследуемую терапию в текущий момент, по 
сравнению с пациентами ранее получавших другую терапию. Метод 
применяется при невозможности рандомизировать пациентов в 
разные группы. Например, при изучении долговременной 
выживаемости после операции удаления аневризмы сосудов мозга 
невозможно рандомизировать пациентов в «операционную» и 
«безоперационную» группы, т.к. неэтично лишать больного 
возможности показанного оперативного вмешательства только ради 
сбора материала для проведения исследования. 

� Клиническое исследование/испытание (Study/Trial). Системная 
оценка медицинских препаратов или приборов у человека (пациента 
или добровольца) с целью выявления любых положительных и 
отрицательных явлений, особенно возникших в результате приёма 
исследуемых препаратов, и оценки их эффективности и 
безопасности. Представляет собой рандомизированное 
контролируемое испытание (РКИ). 



� Контролируемое исследование (Controlled Study). 
Термин используется в двух значениях: 

� 1) как синоним сравнительного исследования, имеющего 
контрольную группу; 

� 2) всякое исследование, проводимое в соответствии с 
Протоколом. 

� Контрольная группа, группа сравнения (Control Group). 
Группа пациентов, принимающая в ходе сравнительного 
исследования препарат, эффективность и безопасность 
которого хорошо известны (препарат сравнения). Это 
может быть плацебо, стандартная терапия или 
отсутствие лечения вообще. 



� Лучшее доказательство (Best evidence). Основание для 
принятия решений в здравоохранении. Для оценки 
эффективности воздействия лучшим считается удачно 
спланированное и проведённое рандомизированное 
контролируемое испытание, но в ряде случаев более 
подходящими могут быть другие типы испытания. 

� Мета-Анализ (Meta-Analysis). Методология объединения 
разнородных исследований, выполненных различными 
авторами но относящихся к одной теме, для повышения 
достоверности оценок одноимённых результатов. Цель 
мета-анализа — выявление, изучение и объяснение 
различий (неоднородности, гетерогенности). 



� Наблюдение за лекарственным препаратом 
(Surveillance). Сбор данных о всех нежелательных 
явлениях, связанных с использованием лекарственных 
препаратов. 

� Наука о принятии решений (Decision sciences) Область 
методологичеких исследований, связанная с пониманием 
и улучшением процесса принятия решений. 

� Неоднородность, гетерогенность (heterogeneity) — 
различия между исследованиями. Она может быть 
обусловлена случайной ошибкой или различиями в 
структуре исследований, гетерогенной структурой 
заболевания, в характеристиках больных, особенностях 
вмешательств и т. д. 

� Несравнительное исследование (Noncomparative Study). 
Исследование, в котором препарат cравнения не 
используется 



� Открытое исследование (Open Study). 
Исследование, в котором распределение 
пациентов по группам лечения известно всем. 
Это может быть исследование, в котором 
изучается один или несколько видов лечения.

� Предварительное согласие (Crude Agreement). 
Пропорция совпадений между всеми 
участниками исследования. 

� Препарат сравнения (Drug Comparator). 
Плацебо или активное вещество, эффективность 
и безопасность которого заранее известны. 

 



� Пригодность (Validity), соответствие теста своему назначению. 
Однозначный критерий пригодности отсутствует, поскольку её можно 
определить по-разному. 

� Прогноз (Forecasting, Prognosis), в медицине – это предсказание, 
предвидение возможности возникновения заболевания, тяжести его 
течения, результата проведения лечебных мероприятий. 

� Проспективное исследование (Prospective Study). Пациенты 
набираются по критериям протокола, получают исследуемый 
препарат и наблюдаются для оценки результатов лечения. 
Проспективными является большинство клинических исследований. 

� Протокол (Protocol). Документ, регламентирующий испытание, 
включая обосно-вание, цели, статистический анализ, методологию, 
условия проведения, и др. 



� Специфичность (Specificity). Отношение числа 
людей, не страдающих расстройством, и людей, у 
которых отсутствие расстройства установлено с 
помощью нового теста. Выражается в процентах. 

� Специфичный для конкретного пациента 
“исходный риск” по отношению к среднему 
пациенту (Patient Expected Event Rate, PEER), 
выражается десятичной дробью. 

� Стоимости минимизация (Cost-Minimization) – 
сравнивается стоимость равноэффективных 
способов лечения. 



� Стоимость-выгода (Cost-Benefit) – в денежном 
выражении оцениваются и стоимость и результаты 
лечения. 

� Стоимость - эффективность (Cost-Effectiveness) - в 
денежном выражении оценивается стоимость лечения, а 
результаты рассматриваются как выполнение 
определённых задач. 

� Стоимость - польза (Cost-Utility) – оценка результатов в 
терминах качества жизни, как преимущества одного вида 
лечения перед другим. 

� Стоимость заболевания (Cost-of-Ilness) – оценка прямых 
и косвенных затрат на лечение отдельного заболевания. 



ЦЕЛЬ: 
- ЗНАТЬ ПОНЯТИЕ ЧТО ТАКОЕ 
РАНДОМИЗИРОВАННОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ 
ИССЛЕДОВАНИЕ. 
- ВИДЫ КЛИНИЧЕСКИХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ. 
- ЗОЛОТОЙ СТАНДАРТ.



РАНДОМИЗИРОВАННОЕ 
КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ – 
НАИБОЛЕЕ ТОЧНЫЙ СПОСОБ 
ВЫЯВЛЕНИЯ ПРИЧИННО-
СЛЕДСТВЕННЫХ СВЯЗЕЙ МЕЖДУ 
ЛЕЧЕНИЕМ И ИСХОДОМ 
ЗАБОЛЕВАНИЯ, А ТАКЖЕ 
ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЭКОНОМИЧЕСКОЙ 
ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕЧЕНИЯ. 



РАНДОМИЗИРОВАННЫЕ КОНТРОЛИРУЕМЫЕ 
ИССЛЕДОВАНИЯ СЧИТАЮТСЯ “ЗОЛОТЫМ 
СТАНДАРТОМ” ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ 
ЛЕЧЕБНЫХ И ПРОФИЛАКТИЧЕСКИХ ВМЕШАТЕЛЬСТВ. 
НА ОСНОВАНИИ ИХ РЕЗУЛЬТАТОВ ДЕЛАЮТСЯ ВЫВОДЫ 
О ПОЛЬЗЕ ТОГО ИЛИ ИНОГО МЕТОДА ЛЕЧЕНИЯ ИЛИ 
ПРОФИЛАКТИКИ И ОЦЕНИВАЕТСЯ ВЕЛИЧИНА ЭФФЕКТА 
ОТ ВМЕШАТЕЛЬСТВА. СПЕЦИАЛЬНЫЕ РАБОТЫ, 
ПРОВЕДЕННЫЕ В 90-Е ГОДЫ, ПОКАЗАЛИ, ЧТО ОТ ТОГО, 
КАК ПРЕПОДНОСЯТСЯ ВРАЧАМ ДАННЫЕ НАУЧНЫХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ, ВО МНОГОМ ЗАВИСИТ РЕШЕНИЕ 
СПЕЦИАЛИСТОВ ПРИМЕНЯТЬ ИЛИ НЕ ПРИМЕНЯТЬ ИХ 
НА ПРАКТИКЕ. СКАЗАННОЕ СТАНОВИТСЯ ОСОБЕННО 
АКТУАЛЬНЫМ В НАШЕ ВРЕМЯ, КОГДА ПОЯВИЛАСЬ 
ОТЧЕТЛИВАЯ ТЕНДЕНЦИЯ К ПРЕОБЛАДАНИЮ 
КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ, ФИНАНСИРУЕМЫХ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОМЫШЛЕННОСТЬЮ. 
ОЗАБОЧЕННОСТЬ МИРОВОЙ НАУЧНОЙ 
ОБЩЕСТВЕННОСТИ КАЧЕСТВОМ ПРЕДСТАВЛЕНИЯ 
ДАННЫХ РАНДОМИЗИРОВАННЫХ КОНТРОЛИРУЕМЫХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ ВЫРАЗИЛАСЬ В ПРИНЯТИИ РЯДОМ 
ВЕДУЩИХ МЕДИЦИНСКИХ ЖУРНАЛОВ ЛЕТОМ 1996 
ГОДА ЕДИНЫХ МЕТОДИЧЕСКИХ ТРЕБОВАНИЙ ДЛЯ 
АВТОРОВ ПУБЛИКАЦИЙ 



РАНДОМИЗИРОВАННОЕ 
КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ  
ИМЕЕТ РЯД ОСОБЕННОСТЕЙ:

�    • случайное распределение пациентов по сравниваемым 
группам;
   • пациенты и исследователи до завершения работы не знают, 
какое именно лечение проводится в каждой из сравниваемых 
групп (хотя проведение таких двойных слепых исследований 
не всегда возможно);
   • все группы, за исключением экспериментальных, получают 
идентичную терапию;
   • анализ пациентов проводят в составе групп, в которые они 
были распределены;
   • анализ сфокусирован на определении степени различий 
результатов между сравниваемыми группами.



СУЩЕСТВУЕТ СЛЕДУЮЩИЕ КЛИНИЧЕСКИЕ 
ИССЛЕДОВАНИЯ:
1. Рандомизированное клиническое исследование, в котором 

пациенты распределяются по группам лечения случайным 
образом (процедура рандомизации) и имеют одинаковую 
возможность получить исследуемый или контрольный 
препарат (препарат сравнения или плацебо). В 
нерандомизированном исследовании процедура 
рандомизации не проводится.

2. Контролируемое (иногда используется синоним 
«сравнительное») клиническое исследование, в котором 
исследуемое лекарственное средство, эффективность и 
безопасность которого до конца еще не изучены, сравнивают 
с препаратом, эффективность и безопасность которого 
хорошо известны (препарат сравнения). 



3. ПРОСПЕКТИВНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРОВОДИТСЯ С ДЕЛЕНИЕМ 
УЧАСТНИКОВ НА ГРУППЫ, КОТОРЫЕ БУДУТ ИЛИ НЕ БУДУТ 
ПОЛУЧАТЬ ИССЛЕДУЕМОЕ ЛЕКАРСТВЕННОЕ СРЕДСТВО, ДО ТОГО, 
КАК НАСТУПИЛИ ИСХОДЫ. 
4. КОГОРТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ — ЭТО ОБСЕРВАЦИОННОЕ 
ИССЛЕДОВАНИЕ, В КОТОРОМ ВЫДЕЛЕННУЮ ГРУППУ ЛЮДЕЙ 
(КОГОРТУ) НАБЛЮДАЮТ В ТЕЧЕНИЕ НЕКОТОРОГО ВРЕМЕНИ. 
ИСХОДЫ У ИСПЫТУЕМЫХ В РАЗНЫХ ПОДГРУППАХ ДАННОЙ 
КОГОРТЫ, ТЕХ КТО ПОДВЕРГАЛСЯ ИЛИ НЕ ПОДВЕРГАЛСЯ (ИЛИ 
ПОДВЕРГАЛСЯ В РАЗНОЙ СТЕПЕНИ) ЛЕЧЕНИЮ ИССЛЕДУЕМЫМ 
ПРЕПАРАТОМ СРАВНИВАЮТСЯ. В ПРОСПЕКТИВНОМ КОГОРТНОМ 
ИССЛЕДОВАНИИ КОГОРТЫ СОСТАВЛЯЮТ В НАСТОЯЩЕМ И 
НАБЛЮДАЮТ ИХ В БУДУЩЕМ. В РЕТРОСПЕКТИВНОМ (ИЛИ 
ИСТОРИЧЕСКОМ) КОГОРТНОМ ИССЛЕДОВАНИИ КОГОРТУ 
ПОДБИРАЮТ ПО АРХИВНЫМ ЗАПИСЯМ И ПРОСЛЕЖИВАЮТ ИХ 
ИСХОДЫ С ТОГО МОМЕНТА ПО НАСТОЯЩЕЕ ВРЕМЯ. КОГОРТНЫЕ 
ИССЛЕДОВАНИЯ (COHORT TRIALS) НЕ ИСПОЛЬЗУЮТСЯ ДЛЯ 
ТЕСТИРОВАНИЯ ЛЕКАРСТВ, СКОРЕЕ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ РИСКА 
ФАКТОРОВ ВОЗДЕЙСТВИЯ, КОТОРЫЕ НЕ ВОЗМОЖНО ИЛИ НЕ 
ЭТИЧНО КОНТРОЛИРОВАТЬ (КУРЕНИЕ, ЛИШНИЙ ВЕС И Т.Д.).



ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ ИСПЫТУЕМЫЕ В РАЗЛИЧНЫХ 
ГРУППАХ ПОЛУЧАЮТ ЛИБО ТОЛЬКО ИЗУЧАЕМОЕ 
ЛЕКАРСТВЕННОЕ СРЕДСТВО, ЛИБО ТОЛЬКО 
ПРЕПАРАТ СРАВНЕНИЯ / ПЛАЦЕБО. В 
ПЕРЕКРЕСТНЫХ ИССЛЕДОВАНИЯХ КАЖДЫЙ 
ПАЦИЕНТ ПОЛУЧАЕТ ОБА СРАВНИВАЕМЫХ 
ПРЕПАРАТА, КАК ПРАВИЛО, В СЛУЧАЙНОЙ 
ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНОСТИ.



ИССЛЕДОВАНИЕ МОЖЕТ БЫТЬ 

� открытым, когда все 
участники исследования 
знают, какой препарат 
получает пациент; 

� слепым 
(замаскированным), когда 
одна (простое слепое 
исследование) или 
несколько сторон, 
принимающих участие в 
исследовании (двойное 
слепое, тройное слепое или 
полное слепое 
исследование) держатся в 
неведении относительно 
распределения пациентов по 
группам лечения.



В ЗАВИСИМОСТИ ОТ КОЛИЧЕСТВА 
ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИХ ЦЕНТРОВ, В 
КОТОРЫХ ПРОВОДИТСЯ 
ИССЛЕДОВАНИЕ В СООТВЕТСТВИИ С 
ЕДИНЫМ ПРОТОКОЛОМ, 
ИССЛЕДОВАНИЯ БЫВАЮТ 
ОДНОЦЕНТРОВЫМИ И 
МНОГОЦЕНТРОВЫМИ. ЕСЛИ 
ИССЛЕДОВАНИЕ ПРОВОДИТСЯ В 
НЕСКОЛЬКИХ СТРАНАХ, ЕГО 
НАЗЫВАЮТ МЕЖДУНАРОДНЫМ.



ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ 
РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЛАЦЕБО- 
КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИСПЫТАНИЕ — 
СПОСОБ ИСПЫТАНИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ПРЕПАРАТА (ИЛИ ЛЕЧЕБНОЙ 
МЕТОДИКИ), ПРИ КОТОРОМ 
УЧИТЫВАЕТСЯ И ИСКЛЮЧАЕТСЯ ИЗ 
РЕЗУЛЬТАТОВ ВЛИЯНИЕ НА ПАЦИЕНТА 
КАК НЕИЗВЕСТНЫХ ФАКТОРОВ, ТАК И 
ФАКТОРОВ ПСИХОЛОГИЧЕСКОГО 
ВЛИЯНИЯ. ЦЕЛЬЮ ИСПЫТАНИЯ 
ЯВЛЯЕТСЯ ПРОВЕРКА ДЕЙСТВИЯ 
ТОЛЬКО ПРЕПАРАТА (ИЛИ МЕТОДИКИ) И 
БОЛЬШЕ НИЧЕГО.



ПРИ ИСПЫТАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ПРЕПАРАТА 
ИЛИ МЕТОДИКИ, ЭКСПЕРИМЕНТАТОРЫ 
ОБЫЧНО НЕ РАСПОЛАГАЮТ ДОСТАТОЧНЫМ 
ВРЕМЕНЕМ И ВОЗМОЖНОСТЯМИ, ЧТОБЫ 
ДОСТОВЕРНО УСТАНОВИТЬ, ПРОИЗВОДИТ ЛИ 
ИСПЫТЫВАЕМАЯ МЕТОДИКА ДОСТАТОЧНЫЙ 
ЭФФЕКТ, ПОЭТОМУ ИСПОЛЬЗУЮТСЯ 
СТАТИСТИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ В ОГРАНИЧЕННОМ 
КЛИНИЧЕСКОМ ИСПЫТАНИИПРИ ИСПЫТАНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ПРЕПАРАТА ИЛИ МЕТОДИКИ, 
ЭКСПЕРИМЕНТАТОРЫ ОБЫЧНО НЕ 
РАСПОЛАГАЮТ ДОСТАТОЧНЫМ ВРЕМЕНЕМ И 
ВОЗМОЖНОСТЯМИ, ЧТОБЫ ДОСТОВЕРНО 
УСТАНОВИТЬ, ПРОИЗВОДИТ ЛИ 
ИСПЫТЫВАЕМАЯ МЕТОДИКА ДОСТАТОЧНЫЙ 
ЭФФЕКТ, ПОЭТОМУ ИСПОЛЬЗУЮТСЯ 
СТАТИСТИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ В ОГРАНИЧЕННОМ 
КЛИНИЧЕСКОМ ИСПЫТАНИИ. МНОГИЕ 
БОЛЕЗНИ ОЧЕНЬ ТРУДНЫ В ИЗЛЕЧЕНИИ И 
ВРАЧАМ ПРИХОДИТСЯ БОРОТЬСЯ ЗА КАЖДЫЙ 
ШАГ К ВЫЗДОРОВЛЕНИЮ. ПОЭТОМУ, ПРИ 
ИСПЫТАНИИ ПРОИЗВОДИТСЯ НАБЛЮДЕНИЕ ЗА 
МНОЖЕСТВОМ СИМПТОМОВ БОЛЕЗНИ И ЗА 
ТЕМ, КАК ОНИ ИЗМЕНЯЮТСЯ ПРИ 
ВОЗДЕЙСТВИИ.



 ФАКТ, ЧТО МНОГИЕ СИМПТОМЫ НЕ ЖЁСТКО 
СВЯЗАНЫ С БОЛЕЗНЬЮ. ОНИ НЕ 
ОДНОЗНАЧНЫ ДЛЯ РАЗНЫХ ЛЮДЕЙ И 
ПОДВЕРЖЕНЫ ВЛИЯНИЮ СО СТОРОНЫ 
ПСИХИКИ ДАЖЕ ОТДЕЛЬНОГО ЧЕЛОВЕКА: 
ПОД ВОЗДЕЙСТВИЕМ ДОБРЫХ СЛОВ ВРАЧА 
И/ИЛИ УВЕРЕННОСТИ ВРАЧА, СТЕПЕНИ 
ОПТИМИЗМА ПАЦИЕНТА, СИМПТОМЫ И 
САМОЧУВСТВИЕ МОГУТ УЛУЧШИТЬСЯ, 
НЕРЕДКО ПОВЫШАЮТСЯ ОБЪЕКТИВНЫЕ 
ПОКАЗАТЕЛИ ИММУНИТЕТА. ВОЗМОЖЕН 
ТАКЖЕ ВАРИАНТ, КОГДА РЕАЛЬНОГО 
УЛУЧШЕНИЯ НЕ БУДЕТ, НО СУБЪЕКТИВНОЕ 
КАЧЕСТВО ЖИЗНИ ПОВЫСИТСЯ. НА 
СИМПТОМЫ МОГУТ ОКАЗАТЬ ВЛИЯНИЕ 
НЕУЧТЁННЫЕ ФАКТОРЫ, ТАКИЕ, КАК 
РАСАФАКТ, ЧТО МНОГИЕ СИМПТОМЫ НЕ 
ЖЁСТКО СВЯЗАНЫ С БОЛЕЗНЬЮ. ОНИ НЕ 
ОДНОЗНАЧНЫ ДЛЯ РАЗНЫХ ЛЮДЕЙ И 
ПОДВЕРЖЕНЫ ВЛИЯНИЮ СО СТОРОНЫ 
ПСИХИКИ ДАЖЕ ОТДЕЛЬНОГО ЧЕЛОВЕКА: 
ПОД ВОЗДЕЙСТВИЕМ ДОБРЫХ СЛОВ ВРАЧА 
И/ИЛИ УВЕРЕННОСТИ ВРАЧА, СТЕПЕНИ 
ОПТИМИЗМА ПАЦИЕНТА, СИМПТОМЫ И 
САМОЧУВСТВИЕ МОГУТ УЛУЧШИТЬСЯ, 
НЕРЕДКО ПОВЫШАЮТСЯ ОБЪЕКТИВНЫЕ 
ПОКАЗАТЕЛИ ИММУНИТЕТА. ВОЗМОЖЕН 
ТАКЖЕ ВАРИАНТ, КОГДА РЕАЛЬНОГО 
УЛУЧШЕНИЯ НЕ БУДЕТ, НО СУБЪЕКТИВНОЕ 
КАЧЕСТВО ЖИЗНИ ПОВЫСИТСЯ. НА 
СИМПТОМЫ МОГУТ ОКАЗАТЬ ВЛИЯНИЕ 
НЕУЧТЁННЫЕ ФАКТОРЫ, ТАКИЕ, КАК РАСА 
ПАЦИЕНТА, ЕГО ВОЗРАСТФАКТ, ЧТО МНОГИЕ 
СИМПТОМЫ НЕ ЖЁСТКО СВЯЗАНЫ С 
БОЛЕЗНЬЮ. ОНИ НЕ ОДНОЗНАЧНЫ ДЛЯ 
РАЗНЫХ ЛЮДЕЙ И ПОДВЕРЖЕНЫ ВЛИЯНИЮ 
СО СТОРОНЫ ПСИХИКИ ДАЖЕ ОТДЕЛЬНОГО 
ЧЕЛОВЕКА: ПОД ВОЗДЕЙСТВИЕМ ДОБРЫХ 
СЛОВ ВРАЧА И/ИЛИ УВЕРЕННОСТИ ВРАЧА, 
СТЕПЕНИ ОПТИМИЗМА ПАЦИЕНТА, 
СИМПТОМЫ И САМОЧУВСТВИЕ МОГУТ 
УЛУЧШИТЬСЯ, НЕРЕДКО ПОВЫШАЮТСЯ 
ОБЪЕКТИВНЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ ИММУНИТЕТА. 
ВОЗМОЖЕН ТАКЖЕ ВАРИАНТ, КОГДА 
РЕАЛЬНОГО УЛУЧШЕНИЯ НЕ БУДЕТ, НО 
СУБЪЕКТИВНОЕ КАЧЕСТВО ЖИЗНИ 
ПОВЫСИТСЯ. НА СИМПТОМЫ МОГУТ 
ОКАЗАТЬ ВЛИЯНИЕ НЕУЧТЁННЫЕ ФАКТОРЫ, 
ТАКИЕ, КАК РАСА ПАЦИЕНТА, ЕГО ВОЗРАСТ, 
ПОЛ И ДР., ЧТО ТАКЖЕ БУДЕТ ГОВОРИТЬ НЕ О 
ДЕЙСТВИИ ИССЛЕДУЕМОГО ПРЕПАРАТА, А О 
ЧЁМ-ТО ДРУГОМ. 



ДЛЯ ОТСЕЧЕНИЯ ЭТИХ И ДРУГИХ 
СМАЗЫВАЮЩИХ ВЛИЯНИЕ ЛЕЧЕБНОЙ 
МЕТОДИКИ ЭФФЕКТОВ, ИСПОЛЬЗУЮТСЯ 
СЛЕДУЮЩИЕ ПРИЁМЫ:

∙ А)  исследование делается плацебо - контролируемым. То 
есть пациенты делятся на две группы, одна — основная — 
получает исследуемое лекарство, а другой, контрольной 
группе даётся плацебо — пустышка. 

∙ Б)  исследование делается слепым (англ. single blind). То 
есть пациенты не догадываются, что некоторые из них 
получают не исследуемое новое лекарство, а плацебо. В 
результате больные из группы плацебо также думают, что 
проходят лечение, хотя на самом деле получают пустышку. 
Поэтому положительная динамика от эффекта плацебо имеет 
место в обеих группах и выпадает при сравнении. 



В ДВОЙНОМ СЛЕПОМ (DOUBLE BLIND) 
ИССЛЕДОВАНИИ НЕ ТОЛЬКО 
ПАЦИЕНТЫ, НО И ВРАЧИ И МЕДСЁСТРЫ, 
ДАЮЩИЕ ПАЦИЕНТАМ ЛЕКАРСТВО, И 
ДАЖЕ РУКОВОДСТВО КЛИНИКИ, САМИ 
НЕ ЗНАЮТ, ЧТО ОНИ ИМ ДАЮТ — 
ДЕЙСТВИТЕЛЬНО ЛИ ИССЛЕДУЕМОЕ 
ЛЕКАРСТВО ИЛИ ПЛАЦЕБО. ЭТИМ 
ИСКЛЮЧАЕТСЯ ПОЛОЖИТЕЛЬНОЕ 
ВОЗДЕЙСТВИЕ ОТ УВЕРЕННОСТИ СО 
СТОРОНЫ ВРАЧЕЙ, РУКОВОДСТВА 
КЛИНИКИ И МЕДПЕРСОНАЛА.



ФАЗЫ КЛИНИЧЕСКОГО ИСПЫТАНИЯ НОВОГО ПРЕПАРАТА
1-Я ФАЗА – ИЗУЧЕНИЕ НА 20-50 ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦАХ ИЛИ БОЛЬНЫХ (В 
ЗАВИСИМОСТИ ОТ ОСОБЕННОСТЕЙ ПРЕПАРАТА И ЕГО БЕЗОПАСНОСТИ) 
ФАРМАКОКИНЕТИКИ И ФАРМАКОДИНАМИКИ (БИОЛОГИЧЕСКИХ ЭФФЕКТОВ) И, 
ЕСЛИ ВОЗМОЖНО, ПЕРЕНОСИМОСТИ, ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ; 
2-Я ФАЗА – ИЗУЧЕНИЕ НА 60-300 БОЛЬНЫХ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И 
ФАРМАКОДИНАМИКИ ПРЕПАРАТА, ОПРЕДЕЛЕНИЕ ЭФФЕКТИВНЫХ И 
БЕЗОПАСНЫХ ДОЗ ДЛЯ ПОСЛЕДУЮЩИХ БОЛЕЕ ШИРОКИХ КОНТРОЛИРУЕМЫХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ; 
3-Я ФАЗА – РАНДОМИЗИРОВАННЫЕ КОНТРОЛИРУЕМЫЕ ИСПЫТАНИЯ НА 
250-1000 БОЛЬНЫХ И БОЛЕЕ ДЛЯ ИЗУЧЕНИЯ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ 
НОВОГО ПРЕПАРАТА В ДИАПАЗОНЕ ПРЕДЛАГАЕМЫХ ДОЗ В СРАВНЕНИИ С 
ДРУГИМИ ЛЕКАРСТВЕННЫМИ СРЕДСТВАМИ; 
4-Я ФАЗА – ИЗУЧЕНИЕ ПРЕПАРАТА ПОСЛЕ РЕГИСТРАЦИИ И ПОСТУПЛЕНИЯ В 
АПТЕКИ (ПОСТРЕГИСТРАЦИОННОЕ) НА 2000-10000 БОЛЬНЫХ И БОЛЕЕ С ЦЕЛЬЮ 
НАБЛЮДЕНИЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТЬЮ И ЭФФЕКТИВНОСТЬЮ В СРАВНЕНИИ С 

ДРУГИМИ ЛЕКАРСТВЕННЫМИ СРЕДСТВАМИ. 



КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ 1-Й 
ФАЗЫ — ЭТО ПЕРВЫЙ ШАГ В ТЕСТИРОВАНИИ 
ЭТО ПЕРВЫЙ ШАГ В ТЕСТИРОВАНИИ 
ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ НОВОГО 
ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА НА ЛЮДЯХ 
(ОБЫЧНО ЭТО ЗДОРОВЫЕ ДОБРОВОЛЬЦЫ). 
ЭТО ПЕРВЫЙ ОПЫТ ПРИМЕНЕНИЯ НОВОГО 
АКТИВНОГО ВЕЩЕСТВА У ЧЕЛОВЕКА.
ИНОГДА НЕВОЗМОЖНО ПРОВЕДЕНИЕ 
ИССЛЕДОВАНИЯ 1-Й ФАЗЫ НА ЗДОРОВЫХ 
ДОБРОВОЛЬЦАХИНОГДА НЕВОЗМОЖНО 
ПРОВЕДЕНИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ 1-Й ФАЗЫ НА 
ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦАХ ИЗ-ЗА 
ТОКСИЧНОСТИИНОГДА НЕВОЗМОЖНО 
ПРОВЕДЕНИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ 1-Й ФАЗЫ НА 
ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦАХ ИЗ-ЗА 
ТОКСИЧНОСТИ ИССЛЕДУЕМОГО ЛЕКАРСТВА 
(ПРЕПАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ 
ОНКОЛОГИЧЕСКИХ ЗАБОЛЕВАНИЙ, ВИЧ И 
НЕКОТОРЫХ ПСИХОТРОПНЫХ ПРЕПАРАТОВ), 
В ЭТОМ СЛУЧАЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРОВОДЯТ 
НА ЛЮДЯХ, СТРАДАЮЩИХ 
СООТВЕТСТВУЮЩИМ ЗАБОЛЕВАНИЕМ.



ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ИССЛЕДОВАНИЙ 1-Й ФАЗЫ 
ОЦЕНИВАЮТСЯ СЛЕДУЮЩИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ИССЛЕДУЕМОГО ВЕЩЕСТВА:

∙ 1. переносимость и безопасность (основывается на 
выявлении нежелательных явлений); 

∙ 2. фармакокинетические характеристики (н\р. 
пиковая концентрация в сыворотке крови, константы 
скорости элиминации, абсорбции, экскреции); 

∙ 3. фармакодинамические показатели; 
∙ 4. связь с белками; 
∙ 5. сравнение различных форм (н-р таблетированной 

формы и раствора для инъекций)лекарственного 
вещества. 



В СВЯЗИ С ПЛОХОЙ 
ПЕРЕНОСИМОСТЬЮ ИЛИ ПЛОХОЙ 
АБСОРБЦИЕЙ ОКОЛО ТРЕТИ 
ЛЕКАРСТВ-КАНДИДАТОВ 
ОТСЕИВАЕТСЯ ПОСЛЕ 
ПРОВЕДЕНИЯ 1-Й ФАЗЫ (И ИХ 
РАЗРАБОТКА ПРЕКРАЩАЕТСЯ).



ОСНОВНЫЕ НЕДОСТАТКИ РАНДОМИЗИРОВАННЫХ 
КЛИНИЧЕСКИХ  ИССЛЕДОВАНИЙ:

- Во-первых, это дорогие и требующее большого количества времени 
исследования;

- Многие рандомизированные контролируемые исследования остаются 
незавершенными в результате выполнения их с участием небольшого 
количества пациентов или  недостаточного периода времени;

-  Ошибки могут возникнуть благодаря несовершенной рандомизации, 
неспособности рандомизировать всех пациентов (возможно, рандомизация 
предлагается только тем пациентам, у которых ожидается хороший ответ 
на вмешательство), несоблюдения принципа “слепой” рандомизации;

- Результаты исследования могут иметь ограниченную применимость в 
результате использования критериев исключения (правил, по которым 
некоторые пациенты должны быть исключены из исследования), 
систематических ошибок (предвзятости) включения (подбор пациентов из 
группы, которая не является репрезентативной для данного состояния), 
отказа некоторых групп пациентов дать согласие на включение в 
исследование. 



ОСНОВНЫЕ НЕДОСТАТКИ 
РАНДОМИЗИРОВАННЫХ КЛИНИЧЕСКИХ  
ИССЛЕДОВАНИЙ:
-Большая часть исследований финансируются 

университетами, правительственными 
организациями или фармацевтическими 
компаниями, которые в конечном счете и 
определяют план исследования;

- Возможна также предвзятость публикации 
(отбор для публикации только положительных 
результатов).



Благодарю за внимание!


