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Охваченные 
нозологии:

Кардиология – 4
Пульмонология – 4 

Эндокринология – 3 
Гастроэнтерология – 6

Нефрология – 4
COVID – 1 

Опыт CRO CPD в организации и проведении 
проспективных наблюдательных 
исследований:

Выполнено проектов от идеи до отчёта: 8
Разработка основных документов исследования: 10
Проведение статистической обработки и разработки 
итогового отчёта: 4
Итого: 22 проекта

10 ЛЕТ
на рынке КИ

входим в 

ТОП-5 
CRO по количеству 

локальных проектов.



Для чего фармкомпании и 
научная общественность 
планирует проведение 
RWD/RWE? 

Нельзя отрицать тот факт, что, 
предрегистрационные
рандомизированные
контролируемые исследования 
(РКИ) являются «золотым 
стандартом» доказательной 
медицины, они дают 
убедительные доказательства 
эффекта ЛП. 

1. Ограниченность выборки.
2. Малое количество регистрационных РКИ
3. Большое количество критериев 

включения/невключения/исключения, 
ограничивающих популяцию.

4. Подстраивание критериев под препарат для 
снижения рисков успешности проведения 
проекта.

5. Ограничения в сопутствующей терапии.
6. Малый срок наблюдения за субъектами 

исследования.
7. Все описанные причины часто приводят к 

невоспроизводимости полученных результатов, 
невозможности их повторения в реальной 
практике. 

Но, используя данные только РКИ мы сталкиваемся с
ограниченностью данных об эффективности и безопасности
лекарственного препарата/медицинского изделия по
следующим причинам:



Доказательства, собранные в реальной клинической практике, 
могут ответить на дополнительные вопросы в области рутинного 
применения лекарственного препарата/медицинского изделия: 

• Эффективность и безопасность исследуемого продукта в долгосрочной перспективе в реалях
низкого комплаенса и полипрагмазии.

• Преимущества и недостатки по сравнению с другими представителями класса или другими 
классами ЛП.

• Потенциальные межлекарственные взаимодействия.

• Влияние сопутствующей патологии на ЛП и ЛП на сопутствующую патологию. 

• Место ЛП в постоянно изменяющихся клинических рекомендациях и стандартах терапии.

• Влияние генетических, расовых, половозрастных факторов.

• Создание систем принятия решений медицинского характера. 

Описанные причины подчёркивают, что исследования реальной клинической 

практики зачастую являются единственным источником данных о 

ЛП/медицинском изделии, и такие исследования должны быть включены в 

совокупность доказательств, учитываемых при комплексной оценке 

ЛП/медицинских изделий.

ВАЖНО! RWD/RWE не 

замена РКИ на текущем 

этапе развития отрасли, 

это необходимое их 

дополнение.



Что нам для этого нужно для грамотного планирования действий по 
получению RWE?

• Cфокусироваться на стратегии и методологически выверенном 
планировании.

• Применить инструменты стратегического анализа. GAP-analysis (анализ 
разрывов, выявление несоответствий).

• Определить какие исследования уже проведены. Какие получены выводы и 
какого уровня доказательности.

• Оценить какие требуются новые доказательства для достижения желаемой 
цели.

• Создать список необходимых инструментов для сбора RWD с последующим 
переходом в RWE, то есть то, что поможет преодолеть «разрывы».

Проведение любого исследования — это 
колоссальная затрата ресурсов (не только 
финансовых, но и временных).



• Определить первичную цель проекта:

А. Эффективность.

Б. Безопасность.

В. Приверженность к лечению.

Г. Качество жизни.

Д. Анализ затрат.

• Исходя из цели определить нужную популяцию и нозологию.

• Правильно выбрать первичную (единичную или комбинированную) и вторичные 
конечные точки.

• Использую методы статистического анализа и данные литературы рассчитать 
размер популяции. 

• Учитывая стандарты оказания медицинской помощи для выбранной нозологии 
построить сетку визитов и оценить те данные, которые могут получены при 
проведении наблюдательного исследования

• Учесть и продумать наличие возможных/неизбежных смещающих факторов 
(confounding) и систематических ошибок (bias).

• Продумать QA/QC при проведении проекта.

Что нужно для продуманного 
составления протокола проспективного
наблюдательного исследования?



Ключевое отличие РКИ от 
наблюдательного исследования

Наблюдательное 
исследованиеРКИ



Ключевые принципы 
разработки RWS концепции

НЕ ДОПУСТИМО 
ВМЕШАТЕЛЬСТВО В 

РУТИННУЮ ПРАКТИКУ!!!

ДОПУСТИМА ТОЛЬКО ОЦЕНКА 
РУТИННОЙ ПРАКТИКИ!!!

ОЦЕНИ РУТИННУЮ ПРАКТИКУ, 
ПОТОМ ПЛАНИРУЙ ПРОЕКТ!!!

Ключевой вопрос, на которой мы должны ответить 

при планировании проекта

«А как в рутинной практике?»

1. Что описано в стандартах оказания медицинской 

помощи для данного конкретного заболевания?

2. Какие типы/паттерны мы знаем в рутинной 

практике?

3. Какие пациенты в рутинной практике (учесть 

сопутствующую терапию, комплаенс, 

полипрагмазию)?

4. Как часто пациенты ходят на приём к врачу?

5. Какие методы инструментального и лабораторного 

обследования проводятся на данных визитах и как 

часто мы можем их встретить?

6. Как долго длится госпитализация в рутинной 

практике?



Подготовка синопсиса проспективного
наблюдательного исследования 

Раздел Описание
Название исследования Краткое (узнаваемое) и полное название проекта
Обоснование исследования RWE gaps, дизайн, популяция, задачи проекта.
Цель исследования Основная цель проекта.
Задачи исследования Описание всех допустимых и запланированных задач.
Исследуемый препарат Описание исследуемого продукта, его применения
Популяция Описание исследуемой популяции, критериев включения/невключения.
Конечные точки Первичная/ые и вторичные токи, которые помогут достичь цели и раскрыть задачи 

проекта
Дизайн исследования Проспективное/ретроспективное или объединённое, сравнительное. Обоснование 

дизайна на основании цели и задач.
План исследования Частота и количество визитов. Выполняемые процедуры, описание данных для сбора.
Сроки проекта Временные рамки основных этапов проекта. Продолжительность участия в исследовании 

каждого пациента.
Обоснование выборки Статистическое обоснование размера выборки, составленное на основании данных 

литератур.
Статистические методы Методы статистического анализа полученных данных: первичный статистический  анализ, 

методы многомерного анализа.
Этические и регуляторные аспекты Применимые законодательные и регуляторные документы на которых основано 

проведение исследования.



Параметр РКИ НИС

Дизайн • Проспективное. 

• Контролируемое .

• Рандомизированное.

• Слепое.

• Ретроспективное.

• Проспективное. 

• Объединённое. 

• Открытое.

• Контроль не обязателен.

Популяция • Узкие рамки, часто 

ограничивающие не только 

конкретный вид определённой 

нозологии, но и степень её 

выраженности.

• Ограничение по сопутствующей 

патологии.

• Более широкие рамки исследуемой 

популяции, возможность включения 

пациентов с различными нозологиями 

одной группы.

• Меньше ограничений по 

коморбидной патологии.

Какие наиболее значимые моменты 
отличают протокол РКИ от протокола 
наблюдательного исследования



Размер выборки • Ограничен из-за множества аспектов:

• Бюджет.

• Сроки.

• Риски. 

• Выполняемость 

• Возможность включения большого количества пациентов. 

• Причины этого:

• Более низкий бюджет.

• Быстрая скорость включения пациентов.

• Большой разброс получаемых данных, вероятные 

системные ошибки и пропущенные значения.
План исследования • Жёстко определённая частота визитов и 

выполняемых процедур.

• Лабораторные и инструментальные методы 

обследования, выходящие за рамки 

обязательных при ведении пациентов в рутинной 

практике.

• Частота визитов и выполняемых процедур соответствует 

рутинной практике ведения пациентов.

• Лабораторные и инструментальные методы обследования 

планируется исходя из реальной возможности их 

получения 

Рандомизация и 

назначение 

исследуемого продукта

Назначение препарата происходит исключительно

после проведения процедур скрининга и оценки

критериев включения/исключения

Назначение препарата не может являться процедурой

протокола. Оно является частью критериев

включения/невключения, которые оцениваются на скрининге.

Работа с полученными 

данными и их анализ

• Практически все методы восполнения данных 

разработаны для клинических исследований

• и предполагают случайность их отсутствия.

• Чёткое разделение на итоговые популяции –

ITT/PP.

• Необходимость описания возможности и методологии 

восполнения пропущенных данных.

• Определение источников смещений, систематических 

ошибок и их учет в анализе. 

• Оценка рисков отсутствия значительного объема данных 

или степени неструктурированности, затрудняющие 

выделение нужных элементов для анализа.

• Применение многомерных методов статистического 

анализа.



СПАСИБО
ЗА ВНИМАНИЕ

г. Ярославль 
ул. Угличская, д. 68, офис 1

+7 (4852) 59-38-86

http://www.cphd.ru/ru/



Ларюшкина Елена Дмитриевна

Регистры пациентов как элемент лекарственной 

безопасности: фокус на Ремдесивир

22.10.2021г.

г.Ярославль

Служба клинической фармакологии ДЗМ
Журавлева М.В., Кузнецова Е.В., Каменева Т.Р., Куликов А.Н., Андреев С.С., 

Шахова Т.В.



Механизм действия Ремдесивира

• Ремдесивир - противовирусный препарат, который ингибирует РНК-зависимую 

РНК-полимеразу, необходимую для репликации РНК вирусов

• Ремдесивир проявляет антивирусную активность против ряда одноцепочечных

РНК-содержащих вирусов (вирус Эбола, вирус Марбурга, респираторно-

синцитиальный вирус, вирус Джунина, вирус лихорадки Ласса, вирус Хендра и 

коронавирусы (включая вирусы MERS и SARS))

• Ремдесивир - пролекарство, которое превращается в активную форму 

ремдесивира трифосфат (GS-441524). Аналог аденозинового нуклеотида GS-

441524 препятствует действию вирусной РНК-полимеразы, вызывает снижение 

продукции вирусной РНК

http://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=b9523548-aa9f-4305-9d99-8648f7ffea29&t=



Иcпользование Ремдесивира при COVID-19

14 октября 2020г. в соответствии с Постановлением 
Правительства РФ от 03.04.2020г. №441 по особому 
регуляторному механизму, предполагающему  
применение лекарственных препаратов в условиях 
угрозы возникновения и ликвидации чрезвычайных 
ситуаций, в Российской Федерации был 
зарегистрирован препарат Ремдеформ (МНН: 
Ремдесивир, код АТХ: не присвоен)

26.10.2020г. в 9-й версии Временных  методических 
рекомендаций  МЗ РФ по профилактике, диагностике и 
лечению новой коронавирусной инфекции (COVID 19) 
Ремдесивир был рекомендован к использованию  в 
качестве этиотропной терапии COVID-19  

19.05.2021г. государственная регистрация



Ремдесивир при COVID-19

Показание: лечение COVID-19 у взрослых с пневмонией, 

требующей дополнительной  оксигенотерапии

Режим применения: рекомендуемая доза препарата для 

взрослых составляет в первый день 200 мг Ремдесивира, 

затем по 100 мг Ремдесивира однократно в виде 

внутривенной инфузии 1 раз в сутки. 

Общая продолжительность лечения составляет не более 10 

дней

http://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=b9523548-aa9f-4305-9d99-8648f7ffea29&t=



Ремдесивир в РКИ 
Adaptive COVID-19 Treatment Trial (АСТТ-1, ACTT-2)

Исследование АСТТ-1 включало 1062 пациента: группа ремдесивира и группа плацебо

• В группе ремдесивира среднее время выздоровления -10 дней (95% доверительный интервал [ДИ]: от 9 до 
11); в группе плацебо  - 15 дней (95% ДИ: от 13 до 18) (соотношение показателей выздоровления – 1,29; 95% 
ДИ: 1,12–1,49; p<0,001 по log-rank-критерию). 

• По оценке кривых Каплана–Мейера, смертность составила 6,7% для ремдесивира и 11,9% для плацебо на 15-
й день и 11,4% для ремдесивира и 15,2% для плацебо на 29-й день (отношение рисков [ОР] – 0,73; 95% ДИ: 
0,52–1,03).

Исследование АСТТ-2 включало 839 человек 408 ремдесивир+плацебо, 431 ремдесивир+барицитиниб

• Барицитиниб + ремдесивир превосходил один ремдесивир в сокращении времени выздоровления и 
ускорении улучшения клинического статуса среди пациентов с Covid-19, особенно среди тех, кто получал 
высокопоточный кислород или неинвазивную вентиляцию легких (95% ДИ, 6 to 8), as compared with 8 days 
(95% ДИ, 7 to 9) with control (rate ratio for recovery, 1.16; 95% ДИ, 1.01 to 1.32; P = 0.03)

Kalil AC, Patterson TF, Mehta AK, et al. Baricitinib plus Remdesivir for 

Hospitalized Adults with Covid-19. N Engl J Med. 2020 Dec 11. doi: 

10.1056/NEJMoa2031994, https://dx.doi.org/10.18565/pharmateca.2020.13.17-20



Ремдесивир в РКИ 
SOLIDARITY

• Исследование Solidarity включило 2750 пациентов, получавших 
ремдесивир

• Ремдесивир  обладает незначительной или нулевой эффективностью с 
точки зрения профилактики смертности от COVID- 19 или сокращения 
продолжительности госпитализации пациентов  (коэффициенты 
смертности (с 95% ДИ и числом умерших/рандомизированных) составили: 
ОР – 0,95 (0,81–1,11, p=0,50; 301/2743 активных против 303/2708 
контроля))

Таким образом, ремдесивир не снизил достоверно смертность (пациентов 
без вентиляции или в любой другой подгруппе исходных характеристик), 
начало вентиляции или продолжительность госпитализации. 

https://dx.doi.org/10.18565/pharmateca.2020.13.17-20



На территории РФ зарегистрировано 3 

исследования Ремдесивира
TL-RMD-l-01  «Многоцентровое открытое рандомизированное исследование 

эффективности и безопасности препарата TL-RMD-l по сравнению cо стандартной 
терапией в параллельных группах у госпитализированных пациентов с коронавирусной
инфекцией (SARS-CoV-2/COVID-19)», проводится

WA42511  «Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы с 
целью оценки эффективности и безопасности ремдесивира в комбинации с 
тоцилизумабом в сравнении с ремдесивиром в комбинации с плацебо у 
госпитализированных пациентов с тяжёлой COVID-19 пневмонией», проводится 

REMVR-2020/I «Многоцентровое открытое проспективное рандомизированное
сравнительное исследование по изучению безопасности и эффективности применения 
препарата Ремдеформ (МНН: ремдесивир), лиофилизат для приготовления раствора для 
внутривенного введения, 100 мг (АО «Фармасинтез», Россия) в составе комплексной 
терапии у пациентов, госпитализированных c COVID-19», завершено, результаты не 
опубликованы

http://grls.rosminzdrav.ru/CiPermitionReg.aspx



Научное обоснование применения ремдесивира у пациентов с COVID-19

• Результаты нескольких рандомизированных клинических исследований 

ремдесивира показывают, что пациенты, нуждающиеся в O2-терапия, ИВЛ, 

ЭКМО (SpO2< 94%), получавшие ремдесивир, по сравнению с пациентами 

получавшими плацебо, имели клиническое улучшение, снижение сроков 

выздоровления и частоты ИВЛ 

• В клинических исследованиях не получены убедительные данные влияния 

препарата на исходы, в том числе и смерть при COVID- 19 

К.Б. Мирзаев, В.М. Цветов «Фарматека», №13, том 27, декабрь 2020 года



Регистр - инструмент для характеристики лекарственного 
препарата в реальной клинической практике

• Службой клинической фармакологии 

ДЗМ  был создан Регистр пациентов, 

которым в условиях стационарной 

помощи начиная с 25.12.2012, в 

медицинских организациях ДЗМ 

назначался в рутинной практике 

лекарственный препарат Ремдесивир

• Данная наблюдательная (регистровая) 

научно-исследовательская программа была 

одобрена Московским Городским этическим 

комитетом

МО Количество 
пациентов, 
включенных в 
Регистр

1 102

2 79

3 111

4 433

5 257

6 59

7 86

8 93

Итого: 1220



Анализ Регистра пациентов, получающих Ремдесивир (n=1220)

Распределение пациентов  по возрасту

Наибольшее количество пациентов было в возрасте от 61 

до 80 лет и от 41 до 60 лет 

Распределение  пациентов по полу

54,1%

45,9%

ЖЕНСКИЙ МУЖСКОЙ

2,6%
5,6%

34,7%

46,6%

10,5%

КОЛИЧЕСТВО ПАЦИЕНТОВ

от 18 до 30

от 31 до 40

от 41 до 60

от 61 до 80

старше 80 лет



Анализ Регистра пациентов, получающих Ремдесивир (n=1220)

Распределение пациентов по степени тяжести течения COVID-19

Преобладает среднетяжелое и тяжелое 

течение COVID-19

1,6%

20,7%

72,8%

5,0%

Крайне тяжелая 

Тяжелая

Среднетяжелая

Легкая



Анализ Регистра пациентов, получающих Ремдесивир (n=1220)

Комплексная оценка степени тяжести течения COVID-19

Тяжесть течения COVID-19 оценивалась комплексно: с помощью шкалы NEWS 

(National Early Warning Score) и тяжести поражения легких по данным компьютерной томографии

Распределение пациентов по сумме баллов по шкале NEWS Распределение пациентов по уровню поражения легких 

3%

9%

19%
21%

20%

13%

7%

4%
2%

0,8% 0,7% 0,3% 0,4%

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

К
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и
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Сумма баллов

6%

34%

39%

17%

4%

КТ0 КТ1 КТ2 КТ3 КТ4



Анализ Регистра пациентов, получающих Ремдесивир (n=1220)

Распределение пациентов по режимам противовирусной терапии

• 81% пациентов получали в качестве 
противовирусной терапии 
Ремдесивир

• 19% получали комбинированную 
противовирусную терапию

19,0%

81,0%

0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0% 100,0%

КОМБИНИРОВАННАЯ 
ПРОТИВОВИРУСНАЯ ТЕРАПИЯ

РЕМДЕСИВИР

1,5%

3,4%

47,3%

47,8%

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0%

РИАМИЛОВИР+ФАВИПИРАВИР

ГИДРОКСИХЛОРОХИН

РИАМИЛОВИР

ФАВИПИРАВИР



Анализ Регистра пациентов, получающих Ремдесивир (n=1220)

Распределение пациентов по противовоспалительной упреждающей 

терапии 

• Противовоспалительная упреждающая 
терапия проводилась у большинства 
пациентов:  92%

• Большинство пациентов получали 
комбинированную противовоспалительную 
терапию: ГКС + таргетные препараты

92%

8%

Проводилась

Не проводилась

41%

38%

21%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

ТАРГЕТНЫЕ ПРЕПАРАТЫ + ГКС

ТАРГЕТНЫЕ ПРЕПАРАТЫ

ГКС



Анализ Регистра пациентов, получающих Ремдесивир (n=1220)

Использование противовоспалительных таргетных препаратов 

11%

32%

56%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

3 И БОЛЕЕ ТАРГЕТНЫХ 
ПРЕПАРАТА

2 ТАРГЕТНЫХ ПРЕПАРАТА

1 ТАРГЕТНЫЙ ПРЕПАРАТ

2%

6%

21%

28%

40%

61%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

ТОФАЦИТИНИБ 

САРИЛУМАБ 

БАРИЦИТИНИБ 

ЛЕВИЛИМАБ 

ОЛОКИЗУМАБ 

ТОЦИЛИЗУМАБ 



Анализ Регистра пациентов, получающих Ремдесивир

Распределение коморбидной патологии (n=1220)

Большинство пациентов были коморбидны. 

В структуре  коморбидной   патологии   наиболее 

часто встречались: артериальная гипертония, 

ожирение, сахарный диабет

60%

28%

21%

19%

17%

4%

3%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

АРТЕРИАЛЬНАЯ ГИПЕРТОНИЯ

ОЖИРЕНИЕ

САХАРНЫЙ ДИАБЕТ

ХРОНИЧЕСКАЯ БОЛЕЗНЬ ПОЧЕК

ХСН

ХОБЛ

БРОНХИАЛЬНАЯ АСТМА



Анализ Регистра пациентов, получающих Ремдесивир (n=1220)

Клинические исходы пролеченных 

пациентов

1,3%

15,2%

83,0%

0,5%

нет данных

Смерть 

Улучшение  

Ухудшение 



Анализ Регистра пациентов, получающих Ремдесивир (n=1220)

Нежелательные реакции, связанные с применением Ремдесивира

По данным Регистра, было зафиксировано 8 (0,7%) нежелательных реакций, которые были 

разрешены до выписки из стационара 

Нежелательная реакция
Количество 

реакций

отек Квинке 1

токсикодермия, повышение уровня АЛТ, АСТ 1

повышение уровня АЛТ, АСТ 6

Оценка безопасности 

Ремдесивира оценивалась с 

помощью регистрации 

спонтанных сообщений о 

развитии нежелательных реакция 

в АИС «Фармаконадзор»



Выводы:

1. У пациентов с COVID-19, которые получали Ремдесивир в составе комплексной терапии в

медицинских организациях государственной системы здравоохранения города Москвы в рутинной

клинической практике, выздоровление достигнуто в 84%.

2. Медиана времени до наступления клинического улучшения у пациентов, включенных в Регистр, по

шкале NEWS составила 4,8 дней.

3. Средняя продолжительность лихорадки у пациентов, включенных в Регистр, составила 4 дня от 

начала введения ремдесивира

4. Средняя продолжительность пребывания в стационаре у пациентов, включенных в Регистр, 

составила 11,1 дней. 

5. У 92% пациентов, включенных в Регистр, потребовалось проведение противовоспалительной

упреждающей терапии.

6. У пациентов, включенных в Регистр, продемонстрирован благоприятный профиль безопасности

Ремдесивира (у 0,7% пациентов отмечены НР).



СПАСИБО  ЗА  ВНИМАНИЕ
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Электронные медицинские карты как 
источник данных рутинной клинической 
практики: перспективы и проблемы
Гусев Александр, к.т.н., директор по развитию бизнеса, Webiomed



35Платформа прогнозной аналитики
Обработка обезличенных ЭМК для оценки рисков развития заболеваний и 
выявления подозрений с помощью технологий искусственного интеллекта

Лидер среди российских ИИ-стартапов для 
здравоохранения *

Победитель в номинации «Цифровые решения для 

здравоохранения» конкурса Аналитического центра при 

Правительстве РФ 

Цифровое решение, рекомендованное к внедрению и 

тиражированию в субъектах Российской Федерации

Победитель в номинации «Прорыв года» премии Digital 

Health Awards 2020

Победитель в номинации «Цифровая медицина» 

конкурса «Стартап-ралли 2020»

Победитель конкурса Sanofi среди инновационных 

проектов в области цифрового здравоохранения

Победитель конкурса «Технологии умной клиники» 

Сибирского государственного  мед.университета

WEBIOMED – это:
Первая и единственная Российская система поддержки 

принятия врачебных решений (СППВР), 

зарегистрированная как медицинское изделие (SaMD)

Анализ обезличенных данных пациентов, определение 

заболеваний и клинических состояний

Экспертное «второе мнение» для врача без ручного ввода 

данных и обработки информации во время приема

Внутренний контроль качества оказания медицинской 

помощи

прогнозных 
моделей

50

NLP-моделей25

Точность извлечения 
данных из ЭМК

98%

92% Точность прогнозов

Отчет «Рейтинг стартапов искусственного интеллекта: перспективы для здравоохранения России», https://evercare.ru/news/reyting-startapov-iskusstvennogo-
intellekta-perspektivy-dlya-zdravookhraneniya-rossii

https://evercare.ru/news/reyting-startapov-iskusstvennogo-intellekta-perspektivy-dlya-zdravookhraneniya-rossii


36Схема сбора RWD из «сырых данных» ЭМК

«Добыча нефти» «Сбор нефти» «Извлечение бензина» «Заправка потребителя»

Системы 
ведения ЭМК

Система 
централизованного 

сбора «сырых» 
данных 

(Data Lake)

Система 
извлечения 

данных 
(NLP-cервис)

Система 
формирования 

наборов 
данных по 

требованиям 

Формирование качественных наборов данных (data set) реальной клинической практики 
(RWD) из электронных медицинских карт (ЭМК) можно сравнить с производством 
высоко-октанового бензина из сырой нефти

Natural Language Processing (NLP) - обработка естественного языка, направление технологий искусственного интеллекта, задача которого — обучить машину 
понимать и обрабатывать язык человека, https://ru.wikipedia.org/wiki/обработка_естественного_языка

https://ru.wikipedia.org/wiki/обработка_естественного_языка


37Главные причины проблем с ЭМК как RWD
Источники медицинской 

информации

Собранные со слов данные

Объективные данные

Данные с диагностического 
оборудования

Электронная 
медицинская карта

Ручное внесение данных 
в интерфейс ЭМК

Автоматическая передача 
данных от оборудования 

в МИС

Особенности ведения ЭМК
• До 80% записей – текстовые документы, 

неструктурированные данные
• Чем более формализованная экранная форма 

для внесения информации – тем выше 
качество и ниже скорость заполнения

• Повторное использование (копирование) 
данных из предыдущих документов

• Отсутствие форматно-логического контроля 
полноты и достоверности данных

• Главный критерий ЭМК – удобство и скорость 
внесения информации

Формализованный первичный осмотр
Порядка 500-900 полей, справочники 
значений, ср. время заполнения – 30-40 мин.

Первичный осмотр на основе шаблона
Порядка 12 полей, шаблоны готовых текстов, 
ср. время заполнения 3-7 мин.



38Объем собранных «сырых» данных

Документов111
МЛН

Амбулаторных 
случаев19

МЛН

Историй болезни1,5
МЛН

23 Вида СЭМДов

Тип документа Доля, %

Протокол врачебного осмотра 49,51
Протокол лабораторного исследования 24,75
Электронный рецепт 10,59
Инструментальное исследование 9,05
Эпикриз по законченному случаю амбулаторный 2,25
Листок временной нетрудоспособности 1,89
Результат диспансеризации/профосмотра 0,62
Анкета для граждан в возрасте до 65 лет 0,49
Карта вызова скорой медицинской помощи 0,22
Анкета для профосмотра / диспансеризации 0,29
Медицинское свидетельство о смерти 0,16
Протокол операции 0,08
Анкета для граждан в возрасте 65 лет и старше 0,07
Эпикриз в стационаре выписной 0,02
Акт мед. освидетельствования на состояние 
опьянения

0,01

Анкета скрининга здоровья 0,01
Медицинское свидетельство о перинатальной 
смерти

0,00

Пациентов2,8
МЛН

Статистика на 01.09.2021



39Не вся ЭМК – это «плохие» данные
Сомнительные 

данные
Приемлемая достоверность данных. 

Ошибки менее 5%
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Доля записей в ЭМК

46% ЭМК: зона минимальных рисков, ошибка < 1%
Протоколы лабораторной и инструментальной 
диагностики, формализованные документы, 

рецепты, ЛВН

49% ЭМК: зона умеренных рисков, ошибка 1-5%
Протоколы врачебных осмотров, заполненные на основе 
шаблонов, автоматически сгенерированные выписные 

эпикризы

5% ЭМК: зона высоких рисков, ошибка >5%
Карты выбывшего из стационара и талоны амбулаторного пациента 

(ОМС, медицинская статистика), заключительные диагнозы

Источник: результаты анализ данных платформы Webiomed



40Выводы о состоянии «сырых» данных.
Аналитика Webiomed.

В среднем 80% ЭМК пациентов содержит минимально-
необходимую медицинскую информацию

До 50% ЭМК содержат данные не более чем 3 последних года

Лишь 26% ЭМК содержат данные наблюдения от 5 до 10 лет

Около 50% ЭМК – это протоколы врачебных осмотров 

Около 33% ЭМК– протокол лабораторного и инструментального 
обследования

Порядка 95% ЭМК можно доверять при условии правильного 
извлечения данных и контроле качества

Данным ЭМК можно верить и использовать. 
Но контроль качества данных критически важен!



https://webiomed.ai/ ВКонтакте

Facebook

Twitter

Telegram

YouTube

Спасибо за внимание!

https://webiomed.ai/
https://vk.com/webiomed
https://www.facebook.com/webiomed/
https://twitter.com/webiomed
https://t.me/webiomed
https://www.youtube.com/channel/UCObOwO7A_F_LG-DxcCNNFrg/featured


Работа с данными рутинной практики при 
разработке исследований

Татьяна Гольдина, к.б.н,
Руководитель направления по данным рутинной практики 
и научной коммуникации, 
Медицинский департамент

22 октября 2021г



От теории к 
практике

«Карту города, как всегда, 
тщательно изучил заранее, еще 
дома, — эту часть подготовки 

любил едва ли не больше, чем само 
путешествие, и никогда не жалел на 

нее времени».

Макс Фрай 
«Сказки старого Вильнюса II»

Ключевые понятия. Источники данных  

Цифровые технологии на пользу RWE

Обеспечение качества данных
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Бумажные и электронные медицинские карты

45

Медицинские 

карты

Case Report Form (CRF) = 

Индивидуальная регистрационная 

Карта (ИРК)

Ручной ввод

Минусы:

• Потери времени на 

перенос данных, 

валидацию данных и 

организацию 

исследования

✓ Истории болезней

✓ Амбулаторные карты

✓ Результаты 

диагностики (включая 

лабораторные 

анализы)

Доступ в архив

Текущие записи, если 

пациент под 

наблюдением или 

небольшая глубина 

сбора данных

Бумажные карты 

пациентов

Проспективное, 

ретроспективное



Real World Data – определение (FDA)

• Real-World Data (RWD) are data relating to patient 
health status and/or the delivery of health care
routinely collected from a variety of sources*

Examples of RWD include data derived:

▪ from electronic health records (EHRs), 

▪ claims data, 

▪ data from product and disease registries, 

▪ patient-generated data including in home-

use settings, and 

▪ data gathered from other sources that can 

inform on health status, such as mobile 

devices. 

*”Use of Real-World Evidence to Support Regulatory Decision-Making for Medical 

Devices” Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff, 2017 



Real World Data (RWD) – данные рутинной практики 

1 Woolery L, Grzymala-Busse J, Summers S, Budihardjo A. The use of machine learning program LERS-LB 2.5 in knowledge acquisition for expert 

system development in nursing. Computers in Nursing. 1991;9(6):227-234.

2 Caro JJ, Speckman JL. Existing treatment strategies: does noncompliance make a difference? Journal of Hypertension. 1998;16(7):31-34. 

3 Garrison L. P., Neumann P. J., Erickson P., et al. Using Real World Data for Coverage and Payment Decisions: the ISPOR Real World  Data Task 

Force Report. Value Heal. 2007; 10(5): 326–335 

Real World Data – 1991г [1]

До 2018г. четких русско-

язычных терминов не 

было вообще

«real-world» в переводе с англ: «имеющий отношение к практическому, 

действительному, повседневному опыту или практической активности», 

противопоставляя теоретическим ситуациям или специально созданным 

условиям, в том числе условиям научного/лабораторного опыта».

Данные рутинной 

клинической практики 
Данные рутинной 

практики 

2018г. 2020г. 

Появление терминов:

Real World Data – это данные, собираемые вне традиционных рандомизированных 
клинических исследований и используемые в здравоохранении для принятия решений 
[3] (определение International Society for Pharmacoeconomic and Outcomes Research, 
ISPOR)

Данные реальной 

клинической практики 



Источники данных рутинной практики (RWD sources, Data sources)
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Исследования

Клинические

Прагматические

Фармако-
экономические

Фармако-
эпидемиологич

еские

Наблюдательны
е

Система 
здравоохранения

ЛПУ

Страховые 
компании

Лаборатории

Регистры 
(диагнозов, 
препаратов)

Аптеки

Пациент / человек

Социальные 
сети

Форумы

Социальные 
СМИ

Приложения 
для ввода 

информации о 
здоровье

Медицинские и 
носимые устройств

Системы 
непрерывного 
мониторинга

Глюкометры

Тонометры

Фитнес-
браслеты, 

смарт-часы и 
т.п.

Солодовников А.Г., Сорокина Е.Ю., Гольдина Т.А. Данные рутинной практики (Real-World Data): от планирования к анализу. 

Медицинские технологии. Оценка и выбор. 2020;41(3). https://doi.org/10.17116/medtech202041031

https://doi.org/10.17116/medtech202041031
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Ключевой принцип разработки концепции исследования 
рутинной практики

51

НЕТ ВМЕШАТЕЛЬСТВА В РУТИННУЮ ПРАКТИКУ –

ОЦЕНКА РУТИННОЙ ПРАКТИКИ

Ключевой вопрос: как … в рутинной практике?

Например:

• Что описано в руководстве по лечению заболевания и как это происходит в 

рутинной практике?

• Какие типы/паттерны лечения я знаю в рутинной практике?

• Какие пациенты в рутинной практике?

• Как часто пациенты в рутинной практике ходят на визиты к врачу?/Как долго в 

рутинной практике длится госпитализация

• И т.д.



Какие 
научные 
задачи мы 
хотим 
решить?

источники данных 

Разработка 
концепции 

исследования
рутинной 
практики

Разработка исследования рутинной практики

данные в источниках 

рутинная практика 
диагностики и/или 

лечения заболевания

Оценка:

популяция пациентов в 
рутинной практике



RWD в основе процессов 

53

«Сырые» 
данные

Сбор данных
Анализ 
данных

Совокупность 
доказательств

Принятие 
решений

Первичные и 

вторичные

О препарате и 

о заболеваниях

Обеспечение 

законодатель

ства

Обеспечение 

качества 

данных

Персональные

данные, этические 

аспекты и тп.

Целостность, 

достоверность и т.п.

Данные рутинной 

практики (RWD)

Исследования рутинной 

практики
Применение

▪ Оценка медицинских 

технологий

▪ Стратегия и тактика  

лечения и 

диагностики

▪ Регуляторные 

решения

▪ Фармаконадзор

▪ Дизайн 

исследований

▪ И др

Источники 

данных 

▪ Научные 

(Эффективность. 

Безопасность, 

путь пациента, 

эпидемиология и 

др)

▪ Фармакоэкономич

еские
Структурирова

нные и 

неструктуриро

ванные 

Классические 

методы 

анализа

Описательная 

статистика, 

множественная 

регрессия и т.д.

Новые 

методы 

анализа

Технологии 

искусственного 

интеллекта 

Совокупность 

доказательств 

рутинной практики 

(RWE)



Какие 
научные цели 
и задачи мы 
хотим 
решить?

источники данных 

Разработка 
концепции 

исследования
рутинной 
практики

Разработка исследования рутинной практики

данные в источниках 

рутинная практика 
диагностики и/или 

лечения заболевания

Оценка:

популяция пациентов в 
рутинной практике



Картирование данных (Data mapping)

55

Шаг 1 Описание источников: 

Какие источники данных подходят 

• для моего исследования/научной 

задачи или 

• изучения 

препарата/терапевтической 

области

Оценка источников данных

Тип 

источники

Описание Задачи Пути/

методы

ЭМК, 

регистр, 

социальные 

сети и 

форумы

Короткое 

описание

Задачи для 

дальнейшего 

анализа

Каким 

образом 

анализируем 

источник

Выбор путей для анализа источника

Детальный анализ источников Шаг 2

Какие данные?

Как получить доступ к данным?

Как передать данные?



Цель исследования - конечная точка - данные
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Цель исследования

Конечная точка

Study Objective Study End points

To evaluate HbA1c level dynamic 
at month 6 in total population

• Percentage of patients 
achieved individual target 
HbA1c defined by treating 
physician by Month 6   

Данные 

Data needed to receive evidence

Baseline Month 3 Month 6

predefined 
individualized 
HbA1c level 

N/A or HbA1c HbA1c 

Исследования рутинной 

практики

Клинические исследования
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Ключевые составляющие концепции исследования

Study objectives

(Цели исследования)

Study end points (Конечные 

точки исследования)

Data collection

(Сбор данных)

Plan of observation

(План наблюдения)

Исследование 

рутинной 

практики

Study objectives

(Цели исследования)

Study end points (Конечные 

точки исследования)

Study procedure

(Процедуры исследования)

Study schedule

(График исследования)

Клиническое 

исследование
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Данные Процессы 
(реализации)

Технологии
Компетенции 
(знания, умения, 

навыки) 

Обеспечение качества

Прозрачность 

и доверие к 

Real World 

Evidence

• определение
терминов RWD и RWE,

• нормативно-правовое
регулирование в
России/ЕАЭС,

• использование RWE
для принятия
решений:
- клинические

рекомендации,
- оценка технологий

здравоохранения,
- внесение

изменений в
инструкцию по
применению

Фокус на качество - начинающийся тренд 
развития направления RWE в России 



We help our multinational Customers 
understand and improve the journey 
of their patients

with the help of AI 
leveraging multilingual Natural Language Understanding

Irina Efimenko, founder and global CEO,
PhD in Computational linguistics, Associate Professor



Команда и партнеры
▪ Офисы: Швейцария, Россия, Китай 
▪ Более 100 лет опыта в области ИИ, NLP (исходная область компетенций), 

семантических технологий. Один из основателей (д.т.н., проф. В. Ф. 
Хорошевский) – основатель Советской (Российской) Ассоциации ИИ

▪ 50+ лет предшествующего опыта в биотехе, медицине и фарме
▪ Более 100 чел/лет инвестированы в 

собственную мультиязычную NLP-
платформу в области редких и других 
тяжелых заболеваний

▪ Сотрудничество с ведущими 
медицинскими экспертами, пациентскими
организациями, лидерами мнений среди 
пациентов (patient advocates)

▪ 300+ научных статей, 10+ IP
▪ RWE from Patient Voice
▪ Партнеры: Большинство компаний Топ-30 

Big Pharma и международные биотех-
компании



60+ успешных проектов в 30+ странах



Решаемые задачи

▪ Раннее выявление 
недиагностированных редких 
пациентов

▪ Анализ опыта / пути пациента как 
основа успешного лонча терапии

▪ Поиск пациентов для КИ

▪ Анонимизация по GDPR
▪ Перевод с «пациентского» языка 

на клинический



Портфель показаний
60+ редких и других тяжелых 
заболеваний:
▪ Онкология: ~20
▪ Редкие заболевания: ~30
▪ Другие тяжелые заболевания, 

выборки, соответствующие 
сложной системе критериев: 10+

Терапевтические области
▪ Oncology incl. rare tumors
▪ Neurology
▪ Hematology
▪ Autoimmune diseases
▪ Immunology and allergy
▪ Dermatology
▪ Cardiology
▪ Respiratory diseases
▪ Endocrinology
▪ Lysosomal storage diseases
▪ Ophthalmology
▪ Gastroenterology and hepatology
▪ Nephrology
▪ Psychiatry
▪ Rare infectious diseases



Все это – благодаря пациентам
Пациенты и их близкие предоставляют детальные сведения о своем опыте 
(фрагмент реального сообщения)
Обращаюсь к вам с очень срочным и сложным вопросом: 18 июня этого года моя мама 
(66 лет) была прооперирована по поводу РМЖ (первично-множественный синхронный 
рак). Радикальная мастэктомия по Маддену. Диагноз после операционный: первично-
множественный синхронный рак. Рак правой молочной железы 1 А ст., рТ1сN0M0 G1. 
Люминальный тип А. Рак левой молочной железы 1 А ст., рТ1сN0M0 G1. Люминальный
тип А. ИГХ которая проводилась до операции: справа Ki 10%, слева справа Ki 19%. За 
месяц до и сразу после операции назначили Анастрозол, который она и пьет. К 
сожалению, результаты нам готовили 1.5 месяца! В процессе нам говорили, что 
анализы хорошие и, скорее всего, ХТ не будет и мы 1.5 спокойно ждали, но когда 
приехали за заключением, нам сказали, что рекомендуют 4 курса химии, но решение 
за районным онкологом! А время то уже прошло! Пока ждали запись к районному 
онкологу съездили в 2 клиники Медси на консультацию, где и заведующая 
химиотерапевтическим отделением (ХХХХХХХ) и консилиум врачей в клинике на 
Боткинской однозначно сказали ХТ не делать, т к. не видят смысла в ней. Считают, что 
риски ХТ выше чем от нее возможный результат. Когда попали к районному онкологу 
она сказала, что химию делать надо и для нее показанием является выписка из 
больницы. Я вас умоляю в срочном порядке, если это возможно, посмотреть выписку и 
высказать свое мнение, т. к. либо нам срочно начинать курс химии, либо нет…



Зачем здесь «глубокая семантика»?
Максимально неструктурированные данные



Зачем здесь «глубокая семантика»?
Максимально неструктурированные данные



ИИ-платформа 
глубокого семантического анализа 

Semantic Hub, 
основанная на технологиях 

понимания естественного языка,
трансформирует миллионы реальных 

пациентских историй
(неструктурированная текстовая 

информация) в базу знаний



От неструктурированной информации к 
структурированным данным (базе знаний)



От неструктурированной информации к 
структурированным данным (базе знаний)



Ufa

Pyatigorsk

Nizhny Novgorod

Saratov

Tomsk

Saint-Petersburg

Khabarovsk

Komsomolsk-

on-AmurIrkutsk

Angarsk

Belorussia

Moldova (2)

Ukraine

Great Britain

Cuba

Czech Republic

Other countries

Prokopievsk

Germany

Syktyvkar

Europa

Volgograd

Kazan

Kaluga

Stavropol

Birobidzhan

Blagoveshchensk

Rostov-on-Don (2)

Moscow

11 Perinatal Center of the Ministry of Health of Khabarovsk Territory

12 …

Centers of 

Excellence*

*Hospitals provided for each relevant city, town or region

От базы знаний – к инсайтам



Данные, которые вы не найдете в 
другом месте (даже при высоком 
качестве источников)
▪ Качество жизни
▪ Бремя заболевания и существующего лечения (в некоторых 

случаях – единственный источник фармакоэкономических данных)
▪ Критерии успешности терапии в глазах пациентов 
▪ Инсайты в области безопасности и эффективности (факты и 

восприятие)
▪ Драйверы и барьеры, страхи пациентов и их близких
▪ Проблемы доступа (которые никогда не появятся в официальных 

данных…)
▪ Stakeholder mapping



В нашей базе – 4,8 млрд. человек



Голос пациента как источник RWD: представление 
результатов исследований на ведущих международных 
мероприятиях



Голос пациента как источник RWD: представление 
результатов исследований на ведущих международных 
мероприятиях



Helping pharma see around the corner

Большие данные: Web X.0

НОВЫЕ ИСТОЧНИКИ 
RWD



Мы верим в 
пациента



We are looking forward to our cooperation!

Semantic Hub

Please send us your request (an indication of your interest and the research 
questions)

– so that we could prepare a detailed vision and the proposal for you, 
to help you better address the needs of your patients

And please stay safe!

semantic-hub.com
ie@semantic-hub.com



Разработка исследования, 

построенного на данных 

рутинной практики 

Хомицкая Ю.В., к.м.н.,

Медицинский директор

Сервье

22 октября 2022 г.
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Анализ существующей доказательной базы, 

выявление ее пробелов, формулирование 

потребностей в RWE

Рождение 
концепции

Стадия 

исследования
Группа процессов/процесс

ЭТАПЫ ИССЛЕДОВАНИЙ РУТИННОЙ ПРАКТИКИ
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РОЖДЕНИЕ КОНЦЕПЦИИ

Анализ существующей доказательной базы, 

выявление ее пробелов, формулирование 

потребностей в RWE

➢ в ходе анализа заболевания, патологического состояния, показания (потребность в оценке

распространенности состояния, доли диагностированных, других эпидемиологических данных, подходов к

диагностике и лечению, бремени заболевания, выявление неудовлетворенных потребностей);

➢ в ходе анализа пробелов доказательной базы для лекарственного препарата (необходимость в оценке

эффективности и безопасности лекарственных препаратов в рутинной практике, оценки эффективности в

различных группах, рутинного мониторинга безопасности ЛС в пострегистрационный период и т.д.);

➢ в контексте фармакоэпидемиологического и фармакоэкономического анализов (оценка соотношения затрат-

эффективности, бремени заболевания и т.д.) для решения вопросов доступа на рынок (например, при

подготовке досье для включения ЛС в ограничительные перечни)
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Анализ существующей доказательной базы, 

выявление ее пробелов, формулирование 

потребностей в RWE

Рождение 
концепции

Стадия 

исследования
Группа процессов/процесс

ЭТАПЫ ИССЛЕДОВАНИЙ РУТИННОЙ ПРАКТИКИ

Разработка плана получения 

доказательной базы 

на основании данных рутинной практики
Разработка концепции исследования 
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РОЖДЕНИЕ КОНЦЕПЦИИ

Разработка концепции 

исследования 

A good research 

question is FINER:

Feasible to 

answer

Interesting

Novel

Ethical

Hulley S, Cummings S, Browner W, et al. Designing clinical research. 3rd ed. Philadelphia (PA): Lippincott Williams and Wilkins; 2007.

Reliable

F (feasible) – ответ на него осуществим с точки зрения размера популяции,

экспертизы исследователей, финансовых и временных затрат, достижимости

цели;

I (interesting) - представляет научный интерес;

N (novel) – обладает научной новизной;

E (ethical) – соответствует этическим принципам и прошло одобрение

независимого этического комитета;

R (reliable) – соответствует современным научным представлениям о

проблеме, требованиям клинической практики и системы здравоохранения и

будущим научным изысканиям.
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РОЖДЕНИИ КОНЦЕПЦИИ

Patients (пациенты)

Intervention

(вмешательство)

Comparators

(сравнение)

Outcomes (исходы)

P

I

C

Популяция исследования, то есть критерии включения/исключения в 

исследование и подходы к набору пациентов

Что является предметом исследования (медикаментозная терапия, хирургическое 

лечение, диагностическая или скрининговая процедура и т.д.), является ли вмешательство 

стандартом лечения, соотносится ли оно с дизайном исследования и т.д.

Альтернативная терапия или ее отсутствие, принято ли во внимание 

сравнение в плане статистического анализа

Первичные и вторичные конечной точки; являются ли исходы поисковыми или 

подтверждающими; являются ли они валидированными; как они будут 

измеряться; будут ли зависимые и независимые переменные 

количественными, качественными или порядковыми; достаточно ли 

статистической мощности для достижения вторичных конечных точек

O

Time frame

(временные рамки) 
Будет ли исследование поперечным или продольным, продолжительность 

набора пациентов и сбора данных, с какой частотой будут оцениваться исходы 
T

Разработка концепции 

исследования 
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Анализ существующей доказательной базы, 

выявление ее пробелов, формулирование 

потребностей в RWE

Рождение 
концепции

Стадия 

исследования
Группа процессов/процесс

ЭТАПЫ ИССЛЕДОВАНИЙ РУТИННОЙ ПРАКТИКИ

Разработка плана получения 

доказательной базы 

на основании данных рутинной практики
Разработка концепции исследования 

Подготовка материалов исследования

Выбор КИО, биостатистического агентства и т.д. 

Подготовка к 
исследованию

Оценка данных рутинной практикиОценка данных рутинной практики
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РОЖДЕНИЕ КОНЦЕПЦИИ

Подготовка материалов 

исследования

Согласно кодексу AIPM, обоснование и цели исследования должны быть отражены в протоколе исследования

План статистического анализа (ПСА) должен быть одобрен до закрытия базы данных. Ключевые особенности ДРП и их анализ,

интерпретация должны быть также прописаны в ПСА.

Учитывая, что многие ИРП построены с вторичным использованием данных (ретроспективные исследования), особое

внимание следует уделять процессам управления данными: валидация данных (в том числе и вторичных), трансфер данных,

слияние ДРП из разных источников – все эти и другие аспекты могут быть описаны в Плане управления данными, Плане валидации

данных и Плане трансфера данных. Контроль качества РДП, начиная с их источника, является одной из ключевых составляющих в

обеспечение качества результатов ИРП
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Анализ существующей доказательной базы, 

выявление ее пробелов, формулирование 

потребностей в RWE

Разработка плана получения 

доказательной базы 

на основании данных рутинной практики
Разработка концепции исследования 

Подготовка материалов исследования

Выбор КИО, биостатистического агентства и т.д. 

Регистрация исследования на открытых сайтах 

регистрации клинических исследований 

Одобрение исследования и его документов

(внутри организации)

Экспертиза этического  комитета

Рождение 
концепции

Подготовка к 
исследованию

Стадия 

исследования
Группа процессов/процесс

Оценка данных рутинной практики

ЭТАПЫ ИССЛЕДОВАНИЙ РУТИННОЙ ПРАКТИКИ
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Анализ существующей доказательной базы, 

выявление ее пробелов, формулирование 

потребностей в RWE

Разработка плана получения 

доказательной базы 

на основании данных рутинной практики
Разработка концепции исследования 

Подготовка материалов исследования

Выбор КИО, биостатистического агентства и т.д. 

Регистрация исследования на открытых сайтах 

регистрации клинических исследований 

Одобрение исследования и его документов

(внутри организации)

Экспертиза этического  комитета

Сбор данных/Трансфер данных/Работа с 

несколькими источниками данных

источниками данных

Статистический анализ  и итоговый отчет об 

исследовании

Рождение 
концепции

Подготовка к 
исследованию

Анализ данных. 
Публикация

Стадия 

исследования
Группа процессов/процесс

Проведение 
исследования Обработка данных/Валидация данных

Надзор над реализацией исследования

Оценка данных рутинной практики

ЭТАПЫ ИССЛЕДОВАНИЙ РУТИННОЙ ПРАКТИКИ
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STROBE - STRENGTHENING THE REPORTING OF 

OBSERVATIONAL STUDIES IN EPIDEMIOLOGY
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Анализ существующей доказательной базы, 

выявление ее пробелов, формулирование 

потребностей в RWE

Разработка плана получения 

доказательной базы 

на основании данных рутинной практики
Разработка концепции исследования 

Подготовка материалов исследования

Выбор КИО, биостатистического агентства и т.д. 

Регистрация исследования на открытых сайтах 

регистрации клинических исследований 

Одобрение исследования и его документов

(внутри организации)

Экспертиза этического  комитета

Сбор данных/Трансфер данных/Работа с 

несколькими источниками данных

источниками данных

Статистический анализ  и итоговый отчет об 

исследовании

Коммуникация/ публикация результатов 

исследования

Рождение 
концепции

Подготовка к 
исследованию

Анализ данных. 
Публикация

Стадия 

исследования
Группа процессов/процесс

Проведение 
исследования Обработка данных/Валидация данных

Надзор над реализацией исследования

Оценка данных рутинной практики

ЭТАПЫ ИССЛЕДОВАНИЙ РУТИННОЙ ПРАКТИКИ
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ПУБЛИКАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ ИССЛЕДОВАНИЯ
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ПУБЛИКАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ ИССЛЕДОВАНИЯ



Роль медицинского советника в 
разработке концепта исследования

Владислав Верников
Менеджер по проведению медицинских проектов
АстраЗенека



Local team roles and responsibilities

Менеджер проекта

• Контроль разработки проекта в соответствии СОПу
• Операционная координация и управление проектом
• Финансовый контроль исследования

Медицинский 

советник
• Разработка дизайна исследования 

• Подготовка концепта исследования

• Взаимодействие с медицинским статистиком, медицинским 

автором и т.д.

• Взаимодействие с национальным координатором и 

научным сообществом



• Неактуальность исследования

• Неправильный выбор целевых пациентов

• Низкое качество данных

• Медленный набор пациентов

• Увеличение сроков исследования

96

Потенциальные риски



• Актуальность

• Этичность 

• Цели и конечные точки 

• Анализ целевой популяции

• Критерии включения и исключения пациентов

• Продолжительность исследования

97

На что обратить внимание на этапе 
разработки концепта



Спасибо за внимание!
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Разработка исследования, построенного на 
данных рутинной практики

Татьяна Гольдина, к.б.н,
Руководитель направления по данным рутинной практики 
и научной коммуникации, 
Медицинский департамент

22 октября 2021г
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Ключевой принцип разработки концепции исследования 
рутинной практики (ИРП)

101

НЕТ ВМЕШАТЕЛЬСТВА В РУТИННУЮ ПРАКТИКУ –

ОЦЕНКА РУТИННОЙ ПРАКТИКИ

Ключевой вопрос: как … в рутинной практике?

Например:

• Что описано в руководстве по лечению заболевания и как это происходит в 

рутинной практике?

• Какие типы/паттерны лечения я знаю в рутинной практике?

• Какие пациенты в рутинной практике?

• Как часто пациенты в рутинной практике ходят на визиты к врачу?/Как 

долго в рутинной практике длится госпитализация

• И т.д.
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Ключевые составляющие концепции исследования

Study objectives

(Цели исследования)

Study end points (Конечные 

точки исследования)

Data collection

(Сбор данных)

Plan of observation

(План наблюдения)

Исследование 

рутинной 

практики

Study objectives

(Цели исследования)

Study end points (Конечные 

точки исследования)

Study procedure

(Процедуры исследования)

Study schedule

(График исследования)

Клиническое 

исследование



103 |  Title  |  DD/MM/YY

Исследования рутинной практики – субъекты или пациенты?

Клинические 
исследования

субъект

Исследования 
рутинной практики

пациент

Влияние, 

интервенция - да

Влияние, 

интервенция - нет
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Варианты дизайна в зависимости от типа используемых данных

104

Пути достижения конечных точек исследований

ретроспективное ретро- и 

проспективное

проспективное

Начало лечения

Начало 

исследования

Популяция пациентов для 

ретроспективного 

исследования

Популяция пациентов 

для проспективного

исследований

Популяция пациентов для ретроспективного и проспективного

исследований

Конечные 

точки
Начало лечения Конечные 

точки

Начало лечения Конечные 

точки 

Конечные 

точки

Первичные 

данные
Вторичное 

использование 

данных



Клиническое исследование: критерии 
включения/невключения

105

A Study to Assess the Efficacy and Safety of Dupilumab in Participants With Severe Atopic Dermatitis (AD) That 

Are Not Controlled With Oral Cyclosporine A (CSA) or for Those Who Cannot Take Oral CSA Because it is Not 

Medically Advisable*

*https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02755649?term=Dupilumab&cond=Atopic+Dermatitis&cntry=RU&draw=2&rank=2

• Много критериев 

включения и 

невключения

• Популяция 

значительным образом 

унифицирована -

однородная популяция

• Часто не бывает особых 

групп пациентов 

(пожилые, тяжелые 

стадии заболевания и тп)  

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02755649?term=Dupilumab&cond=Atopic+Dermatitis&cntry=RU&draw=2&rank=2


Как разработать критерии включения/невключения? 
Шаг. 1  Анализ

｜○○○○ | DDMMYY106

Типы, стадии заболевания

Паттерны диагностики

Гетерогенная 

популяция

Шаг 1. Анализ. 

Опишите 

популяцию в 

рутинной практике

Паттерны лечения 

(вкл. паттерны терапии)

Где получить 

информацию?

• Собственные знания

• Знания коллег

• Клинические 

рекомендации и 

стандарты лечения

• Эксперты

• Специалисты 

здравоохранения

Особенности заболевания 

(прогностические факторы, 

факторы рисков и др)

Портрет пациента

Стратификация пациентов в 

суб-группы

Возраст, пол

Какие пациенты в 

рутинной 

практике? –
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Шаг 2. Синтез. 

Опишите 

популяцию 

исследования

Как разработать критерии включения/невключения? 
Шаг. 1  Синтез

Описание пациентов 

в рутинной практике

Определите «точку отсчета»: 

условный Baseline visit = 

характеристику пациента в 

момент начала сбора данных

• Начало приема препарата

• Постановка 

диагноза/начало 

определенной стадии 

заболевания

Сделайте список данных, без 

которых сбор данных пациента 

теряет смысл – как min данные 

для первичной цели

• Лабораторные анализы

• Подтверждение диагноза

• и др

Создайте график/картинку 

пути пациента (лечение и 

диагностика)

Сформулируйте страты (суб-

популяции)

• Типы заболевания

• По характеристикам 

пациента (пол, возраст и тп)

• И др



RWE исследование: критерии включения и невключения 
(SOLO study)

｜○○○○ | DDMMYY108

1. СД2 был диагностирован в любой момент до начала терапии препаратом Соликва СолоСтар®.

2. Пациент начал получать препарат Соликва СолоСтар® (индексное событие) в рамках терапии

СД2 в течение периода включения в исследование с ноября 2018 года до июля 2020 года.

3. Для пациента доступна ретроспективная медицинская информация не менее, чем за 180 дней до

начала терапии препаратом Соликва СолоСтар®.

4. Пациенту было 18 и более лет на момент начала терапии препаратом Соликва СолоСтар®.

5. По результатам самого последнего анализа, который провели в течение 90 дней до и/или в

течение 14 дней после начала терапии препаратом Соликва СолоСтар®, HbA1c составил ≥7%

(ключевой показатель HbA1c).

6. Для пациента доступно не менее одного достоверного результата анализа крови на HbA1c в

течение 150–210 дней после начала терапии препаратом Соликва СолоСтар® (результат

отличается от исходного показателя HbA1c), предпочтительно после 6 мес. терапии (+/- 1 мес.).

Критерии включения

доклад "Исследование SOLO : доступные инновации в реальной кинической практике». Н.А. Демидов

https://webinar.rae-org.ru/24092021nacionalnyy-kongress-endokrinologov-innovacionnye-tehnologii-v-

endokrinologii-bolshoy-zal

https://webinar.rae-org.ru/24092021nacionalnyy-kongress-endokrinologov-innovacionnye-tehnologii-v-endokrinologii-bolshoy-zal


Критерии включения в исследования рутинной практики

｜○○○○ | DDMMYY109

Parameters The main description

Age Usually - ≥ 18 years of age

Sex Usually - male and female patients . Exception: 

gynaecology, men’s health

Study 

disease

Can be more than 1 disease. 

Confirmation and duration of diagnosis if required. 

Previous/curr

ent disease 

treatment

Types of previous treatment, untreated. Treatment at the 

start of patient observation

Study drug Must be only with accordance routine practice. As 

monotherapy or as a part of combined therapy. Types of 

combination therapy may be written – but only for moment 

of enrollment

• Для проспективных

исследований: 

нельзя влиять на рутинную 

практику – в критериях 

включения можно 

зафиксировать лечение 

только для Baseline visit

(дальше пациент будет 

лечиться в соответствии с 

реальностью)



План наблюдения (plan of observation)

｜○○○○ | DDMMYY110

Исследование SOLO 

В ИРП не может быть:

• График процедур 

(Schedule of procedures)

• Точных дат визитов 

(даже типа +/- 7 дней)

Ключевой вопрос: как пациенты в рутинной практике приходят на визиты? 

План наблюдения 

должен отражать 

рутинную практику

доклад "Исследование SOLO : доступные инновации в реальной кинической практике». Н.А. Демидов

https://webinar.rae-org.ru/24092021nacionalnyy-kongress-endokrinologov-innovacionnye-tehnologii-v-

endokrinologii-bolshoy-zal

https://webinar.rae-org.ru/24092021nacionalnyy-kongress-endokrinologov-innovacionnye-tehnologii-v-endokrinologii-bolshoy-zal


Цели исследования и конечные точки

｜○○○○ | DDMMYY111

Цель исследования  - как 
задача

Конечная точка –
измерение цели 

исследования

➢ Использовать глагол

E.g.: 2. Описать у пациентов с СД2 
изменения массы тела после 6 и 12 мес. 
терапии препаратом Соликва СолоСтар®

➢ Использовать существительное

E.g.: o Абсолютное и относительное 
изменения среднего (СО) значения 
массы тела с исходного до 3, 6 и 12 мес. 
после наступления индексного 
события.

Study end point should have:

• Exact parameter of measurement,

• Time frame of measurement
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Уровен
ь

Study Objective Study End points
Data needed to receive evidence
Baseline Month 3 Month 6

Primary
To evaluate HbA1c level dynamic at 
month 6 in total population

• Percentage of patients achieved individual 
target HbA1c defined by treating physician by 
Month 6   

predefined 
individualized 
HbA1c level 

N/A HbA1c 

Second
ary

To evaluate percentage of patients 
achieved individual target HbA1c at 
Month 6

• Percentage of patients achieved individual 
target HbA1c defined by treating physician by 
Month 6   

predefined 
individualized 
HbA1c level 

HbA1c N/A

Second
ary

To evaluate percentage of patients 
achieved individual target HbA1c at 
Month 3 

• Percentage of patients achieved individual 
target HbA1c at Month 3  

predefined 
individualized 
HbA1c level 
and  HbA1c 

HbA1c HbA1c 

Second
ary

To evaluate percentage of patients 
achieved HbA1c <7,0% at Month 3 and 
Month 6  

• Percentage of patients achieved HbA1c <7,0% 
at Month 3 and Month 6  

N/A HbA1c HbA1c 

Second
ary

To evaluate percentage of patients over 
65 years who achieved HbA1c <7,5% at 
Month 3 and Month 6  

• Percentage of patients over 65 years who 
achieved HbA1c <7,5% at Month 3 and Month 6  

age HbA1c HbA1c 

Цели, конечные точки и данные – инструмент 



От данных рутинной практики к результатам

Гольдина Т.А., Бурмистров В.А., Ефименко И.В., Хорошевский В.Ф. Искусственный интеллект в здравоохранении: Real World Data и Patient Voice — готовы ли 
мы к новым реалиям? Медицинские технологии. Оценка и выбор. 2021;43(2):22–31. https://doi.org/10.17116/medtech20214302122



Данные 
Процессы 

(реализации)

Технологии

Компетенции 
(знания, 
умения, 
навыки) 

Обеспечение качества

Разработка исследований с использованием данных 
рутинной практики

•определение
терминов RWD и RWE,
•нормативно-правовое
регулирование в
России/ЕАЭС,
•использование RWE
для принятия решений:

- клинические
рекомендации,

- оценка технологий
здравоохранения,

- внесение
изменений в
инструкцию по
применению

Принятие 

решений в 

здравоохранении

Прозрачность и 

доверие к Real 

World Evidence

Качество 

«сырых» 

данных

Качество 

обработки 

данных

Методы анализа. 

Методы работы с 

данными

Источники данных. 

ЭМК, открытые 

источники, регистры

Этическая 

экспертиза

Разработка 

концепции 

исследования

Разработка 

исследо-

вания.

Системный 

уровень


