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� 1.Доказательная медицина. Предпосылки для 
возникновения. Этапы становления.  2.
Рандомизированные клинические исследования - 
основа доказательной медицины. 

� 3.Оценка уровня доказательности данных и их 
клиническое значение.  

� 4.Формулярная система и стандарты  лечения 
заболеваний. 

� 5.Фармакоэкономика, основные понятия и ее 
значение для клинической медицины.

� 6.Фармакоэпидемиология, основные понятия и ее  
значение для клинической фармакологии.

План лекции 



Определение



Необоснованные вмешательства



Необоснованные вмешательства



Необоснованные вмешательства



Этапы становления 
доказательной медицины



Арчи Кокран



История доказательной 
медицины



Концепция доказательной 
медицины



� 1.Правильно сформулировать вопрос о 
применении ЛС.

� 2.Выбор адекватных источников информации 
об эффективности и безопасности ЛС

� 3.Анализ  полученных результатов
� 4.Принятие решения.

Алгоритм использования принципов 
доказательной медицины



� Определить конечную цель лечения для данного 
пациента (излечение, предотвращение рецидива, 
снижение нетрудоспособности, предотвращение 
последующих осложнений, утешение, 
паллиативная помощь, облегчение симптомов и т.
д.);

� Выбрать наиболее подходящее лечение, 
используя все имеющие ся сведения (включая 
ответ на вопрос, нужен ли вообще больному 
лекарственный препарат);

� Уточнить план лечения (как вы определите, когда 
лечение можно прекратить, изменить его схему 
или перейти на другое лечение?).

Алгоритм использования принципов доказательной 
медицины.
1.При выборе  вмешательства необходимо 



� Электронные базы данных, 
Например:  MEDLINE (PubMed) 

 

Алгоритм использования принципов  
доказательной медицины. 
2. Поиск результатов  клинических исследований. 



� Выбор  лечения должен основываться на данных систематических 
обзоров и мета-нализов  рандомизированных, плацебо-
контролируемых и сравнительных исследований. 

� Подобный подход позволяет: 
� уменьшить число врачебных ошибок, 
� облегчить процесс принятия решения для практических врачей, 
администрации лечебных учреждений и юристов, 

� снизить расходы на здравоохранение.

Алгоритм использования принципов  
доказательной медицины. 

2.Выбор источника информации  



◦ «Иерархия доказательств»
◦ 1.Систематические обзоры и мета-анализы
◦ 2.РКИ с определенными результатами 
(доверительные интервалы не выходят за рамки 
клинически значимого эффекта).
◦ 3.РКИ с неопределенными результатами 
(доверительные интервалы выходят за рамки 
клинически значимого эффекта).
◦ 4.Когортные исследования.
◦ 5.Исследования «случай—контроль».
◦ 6.Поперечные исследования.
◦ 7.Сообщения о случаях.

Алгоритм использования принципов доказательной 
медицины. 

4.Принятие решения.



Иерархия доказательств



● К категории I относятся хорошо разрабо танные 
крупные рандомизированные плацебо-
контролируемые исследования, данные мета-
анализов нескольких рандомизированных 
контролиру мых исследований или 
систематических обзоров.

● К категории II принято относить когортные 
исследования и исследования типа «случай—
контроль».

● К категории III относятся неконтролируе мые 
исследования и соглашения специалистов.

Категории доказательств



Уровни доказательств

1 - градация рекомендации;

2 - уровень доказательности с указанием методологического качества;

3 - тип исследований.



� При РКИ  пациентов распределяют по 
группам случайным образом 
(рандомизация)

� Группы не должны различаться по 
параметрам, влияющим на исход заболевания.

Рандомизированные клинические 
исследования (РКИ)



Рандомизированное клиническое 
исследование



Дизайн клинического 
исследования



Рандомизация



Рандомизированные клинические 
исследования 



Виды «слепых» 
исследований



� •  исключить исследования, не 
соответствующие клинической ситуации;

� •  исключить исследования с низким уровнем 
доказательности;

� •  оценить, насколько велик терапевтический 
эффект и насколько объективной была оценка 
эффекта, в том числе и с позиции конечных 
точек исследования.

Алгоритм использования принципов  
доказательной медицины. 

3.Анализ  полученной  информации 



Клинические   вопросы



Чувства, которые у нас 
вызывают клинические 
исследования



Преимущества и недостатки  РКИ



� Федеральный
� Региональный
� Лечебно-профилактического учреждения
� Отделения и др.

Формулярный список ЛС



� перечень утверждённых АМП соответствует 
структуре заболеваемости и профилю 
резистентности в данном стационаре, что 
позволяет улучшить эпидемиологическую 
ситуацию;

Формуляр антибактериальных 
препаратов



� врачи и средний медицинский персонал 
работают с меньшим числом наименований, 
что позволяет повысить информированность в 
отношении клинико-фармакологических 
свойств АМП и снизить вероятность 
осложнений терапии;

Формуляр антибактериальных 
препаратов



� уменьшение общего числа наименований, 
исключение дублирующих позиций, снижение 
необоснованных расходов позволяют 
приобретать нужные АБП в необходимом 
объёме, то есть обеспечить бесперебойное 
снабжение стационара антибактериальными 
препаратами.

Формуляр антибактериальных 
препаратов



� направление экономики здравоохранения, 
которая оценивает результаты использования 
и стоимости ЛС для принятия решения о его 
применении и определении политики 
ценообразования.

Фармакоэкономика 



Фармакоэкономика 



� Амбулаторные карты, 
� Истории болезни, 
� Индивидуальные регистрационные карты. 
� Для регистрации затрат самого пациента 
разрабатываются специальные анкеты. 

� Источниками информации о стоимости 
считаются оптовые цены на ЛС, тарифы 
отдельного лечебного учреждения или 
административной области.      

Источники информации для ФЭ-
исследований



� 1. Анализ «минимизации затрат»
� 2.Анализ «затраты(стоимость)-
эффективность»

� 3.Анализ «затраты-выгода»
� 4.Анализ «затраты-полезность» 

Виды ФЭ-анализа



Клиническая эпидемиология



� Фармакоэпидемиология - это наука, 
изучающая с помощью эпидемиологических 
методов эффективность, безопасность и 
особенности использования лекарственных 
средств в реальных условиях на уровне 
популяции или больших групп людей, 
способствуя при этом рациональному и 
экономически приемлемому применению 
наиболее эффективных и безопасных ЛС.

Фармакоэпидемиология



� • выявление новых, ранее неизвестных 
эффектов ЛС (как благоприятных, так и 
нежелательных);

� • определение взаимосвязи этих эффектов с 
приемом ЛС;

� • оценка риска (частоты развития) 
выявленных эффектов в популяции.

Главные задачи  
фармакоэпидемиологических исследований:



� 1) По цели;
� 2) По времени наступления изучаемого 
события;

� 3) По кратности  обследования участников.

Классификация  фармакоэпидемиологического 
исследования



Классификация Ф-эпидемиол 
исследований 



Классификация Ф-эпидемиол 
исследований 



Классификация Ф-эпидемиол 
исследований 


