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АннотацияАннотация
В настоящее время не существует единой установленной основы использования лекарственного средства в клини-

ческой практике. Данные рекомендации направлены на создание структуры, в которой изложены краткие соображения, 
необходимые учитывать при разработке определений использования лекарственных средств в реальной клинической 
практике. Особенностью представленной методики является использование двух определений: теоретического и прак-
тического. Теоретическое определение включает в себя структурирование информации о надлежащем или предпочти-
тельном использовании лекарственного препарата, в соответствии с научными данными, инструкцией по применению 
и т. д. Практическое определение включает в себя структурирование собранных данных о применении лекарственного 
препарата в условиях реальной клинической практики. Структура призвана помочь исследователям более точно опре-
делить результаты фармакоэпидемиологических исследований.
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AbstractAbstract
There is currently no established framework for conceptualizing or implementing drug use. These recommendations pro-
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logical studies.
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Введение / IntroductionВведение / Introduction
Данные реальной клинической практики по 

использованию препаратов (англ. real-world data; 
RWD) всё чаще являются базой для получения 
значимых доказательств (англ. real-world evidence; 
RWE), которые помогают в принятии клинических 

и регуляторных решений. Однако существуют опре-
делённые требования, связанные с использованием 
этих данных, такие, как необходимость преобра-
зования недостаточно структурированных данных 
о лекарственных средствах, полученных в ходе ре-
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альной клинической практики, для последующего 
научного анализа и использования [1].

Для этого важно создать теоретические и прак-
тические методы анализа использования лекар-
ственных препаратов, чтобы помочь исследова-
телям и  научному сообществу в  планировании, 
проведении, представлении и сравнении исследо-
ваний.

Для разработки исследований по безопасности 
и  эффективности лекарственных препаратов при-
меняется системный подход [2]. Но, в  настоящее 
время отсутствует установленная основа для ос-
мысления и  внедрения использования лекарствен-
ных препаратов.

Чтобы восполнить этот пробел, были созда-
ны рекомендации, о  которых говорится в  данной 
статье. Рекомендации призваны помочь исследо-
вателям в  понимании результатов фармакоэпиде-
миологических исследований. В  представленных 

рекомендациях имеются две основные категории 
определений: теоретические определения, кото-
рые описывают предпочтительное использование 
лекарственного препарата, в  соответствии с  его 
свойствами, рекомендациями и т. д. и практические 
определения, которые описывают, как используется 
лекарство в  реальной клинической практике. Эта 
концепция может предоставить исследователям 
более полное понимание использования лекарств 
и способствовать разработке новых подходов к ана-
лизу результатов применения лекарственных пре-
паратов.

Соображения по теоретическому 
определению использования 
лекарственных препаратов

Предлагается пять ключевых соображений для 
разработки теоретического определения использо-
вания лекарственных препаратов (табл. 1).

 

Таблица 1. Рекомендации по разработке теоретического определения применения лекарственных препаратов
Table 1. Recommendations for developing a theoretical definition of drug use

1. Условия, в которых изучается препарат
1.	 Опишите, как применяется лекарственный препарат, который планируется включить в анализ (например, его экспози-

ция, результат использования и т. п.).
2.	 Укажите предпочтительный способ оценки использования (например, учёт, выписка рецептов, выплаты компенсаций, 

административные расходы). 

2. Концепция, интересующая исследователя
Укажите, какой аспект, характеризующий лекарственный препарат находится в центре внимания (например, ингредиент 
лекарственного препарата, лекарственный препарат в целом, или класс лекарственных препаратов). 

3. Способы (пути) введения
Опишите пути введения лекарственных препаратов, которые представляют интерес и/или, напротив, должны быть ис-
ключены.

4. Интересующая доза лекарственного препарата
1.	 Опишите дозу лекарственного препарата: для каждого приёма, суточную дозу и/или предполагаемую курсовую дозу, 

если это применимо для исследования.
2.	 Опишите, как будет рассчитываться доза для различных лекарственных форм.

5. Время и продолжительность приёма лекарственного препарата
1.	 Опишите, важны ли для результата исследования сроки применения лекарственного препарата. Дата начала приёма, 

продолжительность использования, соотношение времени применения лекарственного препарата с длительностью 
приёма других лекарств или значимого события, связанного со здоровьем пациента. Оценка длительности приёма: 
непрерывное применение, прекращение приёма в связи с теми или иными причинами, смена лекарственного пре-
парата на другое.

2.	 Опишите, следует ли учитывать уровень приверженности лечению.
3.	 Опишите, ожидается ли сохранение действия препарата после прекращения лечения.

Общие итоги теоретического определения:
1) Роль лекарственного препарата в  исследо-

вании: подумайте, является  ли использование ле-
карственного препарата центральной переменной 
воздействия, ковариатой в исследовании, оценива-
ющем эффективность или безопасность лечения, 
или исходом в исследовании, оценивающем итоги 
назначения.

2) Исследуемая популяция: различные эффекты 
лекарственных препаратов в  разных популяциях 
часто представляют интерес для исследователей. 
Растёт количество исследований в узких областях. 

Исследователям следует учитывать клинические 
и  демографические особенности исследуемых по-
пуляций.

Аспекты анализа теоретического определения:
1) Связанные с лекарственными препаратами: 

фокусируется ли исследование на конкретном ком-
поненте, который может быть обнаружен более чем 
в одном лекарстве, конкретном лекарстве или клас-
се лекарств, и представляет ли интерес повсемест-
ное или случайное использование исследуемых ле-
карственных препаратов.
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2) Связанные с  путями введения: многие ле-
карственные препараты имеют различные пока-
зания и применяются в различных лекарственных 
формах и, соответственно, имеют различные пути 
введения. Например, кортикостероиды можно вво-
дить разными путями и по множеству показаний. 
В  концептуальном определении также должно 
быть отмечено, исключаются  ли какие‑либо спо-
собы введения.

3) Связанные с  дозами лекарства (если это 
представляет интерес): теоретическое определе-
ние должно включать описание дозы для каждого 
пути введения, суточной дозы, а  также предпола-
гаемую курсовую дозу. Важно описать, как будет 
рассчитываться доза для различных лекарственных 
форм (например, парентеральных и пероральных). 
Исследователи также должны учитывать, что кон-
кретные индивидуальные дозы некоторых препа-
ратов очень трудно определить. Возможно, они за-
хотят включить расчёты, учитывающие изменение 
дозы с течением времени [3].

4) Идеальное время и  продолжительность 
применения лекарственных препаратов: сооб-
ражения по анализу использования лекарств 
в исследовании зависят от задач, стоящих перед 
исследователем, и включают такие факторы, как 
дата начала применения лекарственного препара-
та, время его использования, тип приёма (непре-
рывный или курсовой приём), значимые события, 
связанные со  здоровьем пациента, изменения 
в приёме лекарств (плохая переносимость лекар-
ства, успех/неудача лечения). Важно учитывать, 
что эффект лекарственного препарата может со-
храняться после прекращения лечения или, что 
могут быть перерывы в  лечении лекарственным 
препаратом или периоды замены одного лекар-
ственного препарата на другое. Это может повли-
ять на анализ результатов действия лекарственно-
го препарата. Это также требует понимания фар-
макологических характеристик лекарственного 
препарата.

Соображения по практическому 
определению использования 
лекарственных препаратов

Предлагается пять ключевых соображений для 
создания практического определения использова-
ния лекарственного препарата. При этом ответы 
на теоретические соображения по использованию 
лекарственных препаратов служат основой для соз-
дания практического определения использования 
лекарственных препаратов (табл. 2). Например, 
действующее практическое определение массового 
использования лекарств будет отличаться от прак-
тического определения использования лекарств 
эпизодически.

Общие итоги практического определения:
1) Модель поведения пациента при обращении 

за медицинской помощью и заполнение медицинской 
документации в  системе здравоохранения, приво-
дящие к  получению наблюдаемых данных: страте-
гия скрининга записей или случаев использования 
лекарственных средств должна основываться на 
формате, в котором данные о лекарственных сред-
ствах собираются и хранятся. Например, во время 
госпитализации данные о  приёме лекарств паци-
ентом могут собираться по‑разному. Клинический 
персонал больницы информацию об использовании 
пациентом лекарств, вносит в  электронную меди-
цинскую карту (ЭМК), включая информацию о ре-
цептах, выписанных врачом, о назначении лекарств 
в  истории болезни, о  выдаче лекарств в  аптеках 

[4]. Клинический персонал больницы опрашивает 
пациентов о предыдущем и о текущем приёме ле-
карственных препаратов или смотрит информацию 
о рецептах, выписанных при предыдущей выписке 
из больницы. В амбулаторных условиях процесс от-
личается. Данные из систем оказания медицинской 
помощи (как стационарной, так и  амбулаторной) 
могут быть преобразованы в общую базу данных, 
используемую для выставления счетов и  оплаты 
за лекарства. Информация о применении лекарств 
в отчётах часто ограничивается указанием препара-
та, дозы и дня поставки.

2) Характеристики использованных источников 
данных (например, место хранения информации) 
и  подход, использованный для идентификации ис-
пользуемого препарата: как показано на рисунке, 
идентификация лекарственного препарата требует 
нахождения вероятного места (например, конкрет-
ных таблиц/представлений данных и  полей), где 
хранится соответствующая информация, связанная 
с лекарственными препаратами, которая изначаль-
но является неоднородной. Предполагается, чтобы 
решения о  надлежащих источниках информации 
о  лекарственных препаратах в  первую очередь 
основывались на знании клинической практики 
и  того, как данные создаются и  сортируются (на-
пример, решение врача о назначении лекарства па-
циенту). Следует учитывать формат отсортирован-
ных данных. Например, административные данные 
и  данные об исках структурированы, потому что 
поставщики услуг должны следовать определен-
ным требованиям, чтобы получить оплату. Элек-
тронные медицинские карты часто несут в  себе 
неструктурированную информацию. Информация 
о лекарствах может храниться в виде закодирован-
ных данных в  структурированных полях, в  виде 
текста в полуструктурированных полях или в виде 
клинических заметок в  свободном тексте. Закоди-
рованные данные о лекарственных средствах могут 
иметь форму кодов для конкретных организаций, 



ПРАКТИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИПРАКТИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ
PRACTICAL RECOMMENDATIONSPRACTICAL RECOMMENDATIONS

25myrwd.ru
Реальная клиническая практика: данные и доказательства 2024  том 4  ¹2

Real-World Data & Evidence 2024  volume 4  no. 2

или могут включать стандартную терминологию 
или классификаторы (например, RxNorm, Multum, 
FirstDataBank). Независимо от того, хранится  ли 
информация о лекарствах в виде кодов или в виде 
текста, необходимо предоставить дополнительные 
материалы, включая структурированные списки 
кодов или список текстовых строк, используемых 
для идентификации случаев использования интере-
сующего лекарства. Аналогичным образом, при ис-
пользовании информации из частично структури-
рованных или неструктурированных данных важ-
но сообщать практические определения и методы. 
Наконец, исследователи также должны описать, как 
они решали проблему недостающих данных и не-
соответствий, если были использованы несколько 
источников данных. В  любом случае, исследова-

тели могут рассмотреть возможность привлечения 
людей, обладающих опытом работы с конкретным 
используемым источником данных.

Аспекты анализа практического определения:
1) Временные параметры, связанные с исполь-

зованием лекарственных препаратов. Способность 
определять различные аспекты времени примене-
ния лекарств является неотъемлемым компонентом 
вопросов фармакоэпидемиологических исследова-
ний. Исследователь должен описать, каким обра-
зом он определил дату начала приёма пациентом 
лекарственного препарата и  время последующего 
использования этого препарата, дату прекращения 
приёма препарата. Необходимо указать, как была 
рассчитана продолжительность использования ле-

Таблица 2. Рекомендации по разработке практического определения применения лекарственного препарата
Table 2. Recommendations for developing a practical definition of drug use

1. Основная модель поведения пациентов при обращении за медицинской помощью и её отражение 
в медицинской документации в системе здравоохранения

1.	 Опишите модель, которую использует врач для скрининга записей об использовании лекарств пациентами на 
основе выявленных моделей их поведения. Опишите, как происходит формирование документации в источнике 
данных.1

2.	 Опишите шаги, предпринятые для преобразования собранных данных в общую модель данных (например, отобра-
жение данных в процессе обучения).

3.	 Опишите формат (тип) записи использования медикаментов (например, заказ на медикаменты по рецепту, выдача 
по рецепту и т. д., допускается использование нескольких типов записи). 

2. Применяемый подход к описанию собранных данных и созданию характеристики источников данных, 
которые были использованы

1.	 Используйте знания, полученные в ходе клинической практики, о том, как происходит сбор данных и как они сорти-
руются, для принятия решений относительно соответствующих источников информации о лекарствах в определён-
ном источнике данных.

2.	 Используйте знания, полученные в ходе сбора и хранения данных об использовании лекарственных препаратов.
3.	 Включите структурированный список кодов или список строчных текстов, использованных для идентификации 

случаев применения лекарств, в качестве дополнительного материала к любым фотопротоколам и рукописям по 
исследованию.

Временные факторы, связанные с использованием лекарств
1.	 Опишите, как были определены сроки использования лекарственного препарата (начало использования и последу-

ющее прекращение использования).
2.	 Опишите, как были сформулированы реальные сроки использования лекарственного препарата в условиях его прак-

тического применения (учитывая возможный переход пациента на приём другого лекарственного препарата или воз-
никшее с пациентом значимое событие).

3.	 Как была рассчитана продолжительность приёма препарата.

Другие особенности применения лекарственных препаратов
1.	 Опишите, как было определено, использует пациент ли лекарственный препарат на постоянной основе или эпизоди-

чески (по требованию).
2.	 Если лекарственный препарат был рекомендован пациенту принять однократно, опишите, как это было определено, 

соблюдалась ли рекомендация.
3.	 Если при назначении использовался индивидуальный расчёт дозы для пациента, то опишите то, как она была рассчи-

тана, и имелась ли исходная информация о дозировании препарата.
4.	 Опишите, как обрабатывались записи с отсутствующей информацией о применении лекарственного препарата.
5.	 Если для оценки лечения данного пациента использовалось несколько источников данных, опишите, как обрабатыва-

лись несоответствия и потенциальные повторы.

Проверка алгоритма
1.	 Приведите соответствующие ссылки или опишите порядок проверки проведённых действий.
2.	 Предоставьте показатели производительности, полученные в результате проверки.

1	 Модель данных  — это совокупность функциональных характеристик объектов и  особенностей представления 
информации.
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карственных препаратов, если это представляет 
интерес, и  как можно объяснить пробелы в  выда-
че лекарств (например, из‑за позднего обращения 
за медицинской помощью или наличия у пациента 
большого количества необходимого лекарственно-
го препарата в объёме, превышающем курс приёма 
данного препарата).

2) Другие особенности применения лекарствен-
ных препаратов.

Следует определить особенности примене-
ния лекарственных препаратов, представляю-
щие интерес.

3) Валидация алгоритма.
Если для идентификации лекарства использо-

вался некий алгоритм, исследователи должны ука-
зать, был ли валидирован этот алгоритм [5].

Обсуждения / Discussions
Всё более частое использование данных реаль-

ной клинической практики для принятия решений 
о  безопасности и  эффективности лекарственных 
препаратов требует решения проблем, связанных 
с особенностями анализа этих данных. Чтобы по-
мочь исследователям понять сильные и слабые сто-
роны различных подходов, предлагается исполь-
зовать рекомендации по разработке определений 
применения лекарств с акцентом на источники кли-
нических данных.

Описанные в  статье рекомендации дополняют 
уже существующие, такие как STaRT-RWE [6], со-
гласованный документ ISPE-ISPOR [7], RECORD-
PE [8] и  Руководство ENCEPP по методологиче-

ским стандартам [9]. Важно учесть особенности 
лекарственного препарата, его активное действу-
ющее вещество, дозировку, пути введения и  дли-
тельность использования. Эти факторы важны при 
включении информации об использовании лекарств 
в клинические исследования. Принимая и исполь-
зуя изложенные соображения, можно повысить ка-
чество фармакоэпидемиологических исследований 
и улучшить качество анализа и интерпретации по-
лученных результатов. Решение этих проблем име-
ет важное значение для эффективного включения 
результатов использования лекарственных препара-
тов в анализ данных реальной клинической практи-
ки и, в конечном итоге, для улучшения результатов 
лечения пациентов.

Выводы / Conclusions
Соображения в  данных рекомендациях были 

разделены на две основные категории: теорети-
ческие определения, которые описывают опти-
мальное использование лекарственного препарата, 
и  практические определения, которые объясня-
ют, как использовались лекарственные препараты 
в реальной практике. Эта структура потенциально 
может предоставить исследователям более полное 
понимание использования лекарств и  облегчить 
разработку новых подходов к анализу использова-
ния лекарств. Таким образом, данные рекоменда-
ции были созданы с целью помочь исследователям 
лучше понять результаты фармакоэпидемиологи-
ческих исследований и улучшить качество анализа 
и интерпретации полученных результатов.

Стационарное 
лечение

Поликлиника/
Амбулаторное 
посещение № 1

Поликлиника/
Амбулаторное 
посещение № 2

Аптека Анкета 
пациента

Медицинская 
карта/лист

Медицинское 
предписание/запрос

Выдача 
медикаментов

(из аптеки, на этаже)
Приём лекарств
Выписка из 

больницы/выдача 
рецептов

Рекомендации врача

Эл
ек
тр
он
но
е 
ме
ди
ци
нс
ко
е 
об
сл
уж

ив
ан
ие

Медицинская 
история/лист
Медицинское 

предписание/запрос

Приём лекарств

Рекомендации врача

Медицинская 
история/лист

Выдача рецептов

Рекомендации врача

История болезни

Детализация больничных расчётов (данные регистратуры)

Предварительно рассмотренные 
медицинские иски

Выдача лекарств

Предварительно рассмотренные
медицинские иски

Предварительно рассмотренные
медицинские иски

Рассмотренный медицинский иск Рассмотренный медицинский иск Рассмотренный медицинский иск

Рис. Характеристики источника данных, которые были использованы, и  подход, использованный для 
идентификации используемого лекарственного средства
Fig. Characteristics of data sources and drug identification approaches
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