
  

Доказательная медицина
Evidence-based medicine



  

Идеальное исследование

● Многоцентровое
● Двойное
● Слепое
● Рандомизированное
● Плацебоконтролируемое



  

Мета-анализ

● объединение результатов нескольких 
исследований методами статистики для 
проверки одной или нескольких 
взаимосвязанных научных гипотез



  

Рейтинговая система оценки 
клинических исследований

● Класс (уровень) I (A) большие двойные слепые 
плацебоконтролируемые исследования, а также данные, 
полученные при мета-анализе нескольких 
рандомизированных контролируемых исследований.

● Класс (уровень) II (B) небольшие рандомизированные и 
контролируемые исследования, при которых статистические 
данные построены на небольшом числе больных.

● Класс (уровень) III (C) нерандомизированные клинические 
исследования на ограниченном количестве пациентов.

● Класс (уровень) IV (D) выработка группой экспертов 
консенсуса по определённой проблеме



  

Классы клинических 
рекомендаций

● класс I - о выгодности/полезности/эффективности 
вмешательства свидетельствуют убедительные данные 
и/или общепризнанное согласованное мнение; 

● класс II - имеются противоречивые данные или мнения 
экспертов о полезности/эффективности вмешательства
– IIa - в целом имеющиеся данные или мнение экспертов 

свидетельствуют в пользу применения вмешательства;

– IIb - имеющиеся данные или мнение экспертов о 
полезности/эффективности вмешательства менее 
убедительны); 

● класс III - убедительные данные и/или общепризнанное 
мнение свидетельствуют о том, что вмешательство не 
является полезным/эффективным



  

Пример

● Ингибиторы ангиотензинпревращающего фермента 
(АПФ) рекомендуются в качестве препаратов первого 
ряда при сниженной систолической функции левого 
желудочка (ЛЖ), которая диагностируется в тех 
случаях, когда фракция выброса (ФВ) ниже 
нормального уровня, т.е. <40-45% как при наличии 
симптомов, так и в их отсутствие (класс рекомендаций 
I, уровень доказательности А)

● Подбор доз не должен осуществляться только на 
основании данных о клиническом улучшении больного 
(класс рекомендаций I, уровень доказательности С)



  

Компоненты доказательной 
медицины

● Good Clinical Practice
● Good Manufacturing Practice
● Good Laboratory Practice



  

Надлежащая клиническая 
практика, ГОСТ Р 52379-2005

● Соответствие исследования этому стандарту 
говорит о публичном соблюдении:
– прав участников исследования

– правил по обеспечению их безопасности

– стремления к ненанесению вреда

– требований к достоверности исследований



  

Надлежащая производственная 
практика

● система норм, правил и указаний в 
отношении производства:
– лекарственных средств

– медицинских устройств

– изделий диагностического назначения

– продуктов питания

– пищевых добавок

– активных ингредиентов



  

Надлежащая лабораторная 
практика, ГОСТ Р-53434-2009

● Настоящий стандарт устанавливает принципы 
надлежащей лабораторной практики, 
предназначенные для применения при проведении 
неклинических испытаний объектов, содержащихся в 
лекарственных веществах, пестицидах, 
косметической продукции, ветеринарных препаратов, 
пищевых и кормовых добавках, а также химических 
веществах промышленного назначения. Испытуемые 
препараты могут быть как синтетической природы, 
так и биогенного происхождения, а также 
представлять собой живые организмы.



  

http://www.cochrane.org/



  

http://ru.summaries.cochrane.org/



  

Благодарю за внимание

Вопросы?
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