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От данных рутинной практики к принятию 

решений в здравоохранении*

4

Принятие 

решений

Оценка 

медицинских 

технологий 

(ОМТ)

Совокупность 

доказательств 

рутинной 

клинической 

практики

Анализ 

данных 

рутинной 

клини-

ческой 

практики

Данные 

рутинной 

клини-

ческой 

практики

Первичные 
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Вторичные 
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НИ, регистры и 
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Совокупность 

доказательств,

полученных на 

основании анализа 

данных рутинной 

клинической 

практики 

Обобщение 

информации по 

медицинским, 

социальным, 
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этическим 

вопросам

Формирование 

перечней 

препаратов, 

принятие решений 

о лечении и т.д.

DecisionHTARWERWD 

studies
RWD

*Исследования рутинной клинической практики: от получения данных к оценке медицинских технологий и принятию решений в 

здравоохранении, Гольдина Т.А., Суворов Н.И. Медицинские технологии. Оценка и выбор. 2018. № 1 (31). С. 21-29

https://elibrary.ru/contents.asp?id=34840330&selid=32724037


RWD & RWE: фокус на качество

Данные 
Процессы 

(реализации)

Технологии

Компетенции 
(знания, 
умения, 
навыки) 

Обеспечение качества

•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

Хомицкая Ю.В., Суворов Н.И., Гольдина Т.А. Публикации результатов исследований рутинной практики: принципы, требования, процессы, представление 
результатов. Медицинские технологии. Оценка и выбор. 2022;44(3):31–40. https://doi.org/10.17116/medtech20224403131

https://doi.org/10.17116/medtech20224403131
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GAP-анализ – унифицированная 

методология

Gap-анализ — это метод выявления

несоответствия (разрыва) между

текущим и желаемым состояниями

✓ анализ разрывов 

✓ gap-анализ, 

✓ gap-analysis, 

✓ gap-assessment

Названия в источниках:

✓ RWE,

✓ различные процессы, 

✓ части проекта/проекты, 

✓ СОПы,

✓ И др

Темы для gap-анализа:



Gap-анализ 

для Системы Менеджмента Качества 

• оценить, какие 
процессы у нас 
разработаны

• оценить, какие 
стандарты и СОПы у 
нас уже есть

1.Определение 
текущего состояния

• оценить, какие 
процессы нам 
необходимы

• оценить, какие 
стандарты и СОПы
нам необходимы

2. Определение 
желаемого 
состояния

• определить, каких 
процессов не хватает 
для достижения задач

• определить, каких 
стандартов и СОПов
не хватает для 
достижения задач

3. Выявление 
«разрывов» 



Анализ разрывов

• оценить, какие 
исследования уже 
проведены, в каких 
областях знаний 
получены 
доказательства 
(подтверждающие 
результаты, evidence).

1.Определение 
текущего состояния

• оценить, какие 
доказательства (RWE) 
необходимы для 
достижения 
поставленных 
стратегических целей

2. Определение 
желаемого 
состояния • определить, каких 

доказательств (научных 
результатов) не хватает 
для достижения 
поставленных 
стратегических целей

3. Выявление 
«разрывов» 



Формулирование необходимого evidence -

это стратегический уровень

▪ RWE – часть стратегии компании

▪ RWE – часть стратегии Medical Affairs

▪ RWE – часть медицинской стратегии,

▪ определение потребностей в RWE  - часть 
стратегического анализа 

Стратегический уровень Тактический уровень

• Оценка данных

• Оценка источников данных

• Оценка возможного дизайна для 
получения evidence

3. Выявление «разрывов» 4. Формулирование инициатив 



Почему мы делаем data mapping?
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именно RWD лежат в основе всех процессов, 

последовательности шагов, направленных на 

получение RWE



Источники RWD (Data source)

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

Исследования
Система 

здравоохранения
Пациент / 
человек

Медицинские и 
носимые 
устройств

Клинические

Прагматические

Фармако-
экономические

Фармако-
эпидемиологич

еские

Наблюдательные

ЛПУ

Страховые 
компании

Лаборатории

Регистры 
(диагнозов, 
препаратов)

Аптеки
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сети
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Социальные 
СМИ

Приложения 
для ввода 

информации о 
здоровье

Системы 
непрерывного 
мониторинга

Глюкометры

Тонометры

Фитнес-
браслеты, смарт-

часы и т.п.

https://doi.org/10.17116/medtech202041031


Проведение Data mapping

Data mapping

Gap analysis

Study idea 
development 

Preliminary data 
mapping

Key (basic) data 
mapping

Why do we need 
to perform data mapping?

➢ to estimate do we have 
data to realize a data gap

➢ to estimate do we have 
data to realize a study

depth of data mapping: briefly

depth of data mapping: details



Data mapping: направления оценки

• What data sources we have 

in a country?

• What data sources contain 

data (needed for us)

• What data we can find in 

these data sources?

It’s not enough to define RWD sources 

– we need to understand how to collect 

data to ensure legislation and quality

WHAT

Estimation of potential 
data sources 

1

• How to access to data?

• What is current legislation (rights, 

personal data, IP)?

• How can we ensure legislation?

• How transfer data from sources?

• How merge data for analysis?

HOW

Estimation of opportunity to 
take data from data sources 

2



Необходимо знать прежде, чем приступать 

к разработке концепции
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submission
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design 
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▪ Resource 
utilization

▪ Patient journey

▪ Treatment 
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1. Gap -analysis

2. Data mapping
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Разработка исследования, 

построенного на RWD

Оценка 
данных 

Разработка 
концепции 

исследования

Планирование 
работы с 
данными

Gap-анализ 

▪ Определение 
текущего и 
желаемого 
состояний

▪ Выявление 
«разрывов»

▪ Разработка 
инициатив в 
соответствии со 
стратегическими 
целями

▪ Разработка ИРК/  базы 
данных

▪ Планирование всех 
аспектов управления 
данными

▪ План статистического 
анализа

▪ Планирование 
контроля качества

▪ Управление рисками

Реализация 
исследования

Стратегический 
уровень

Тактический уровень Операционный уровень

▪ Сбор данных

▪ Управление 
данными (валидация 
и др)

▪ Медицинский 
мониторинг

▪ Контроль качества

▪ Статистический 
анализ

▪ Отчет об 
исследовании

▪ Источники данных

▪ Наличие данных

▪ Правомерность 
использования данных

▪ Методы получения 
данных из источника

▪ Использование 
нескольких источников

▪ Определение конечных 
точек, целей и плана 
сбора данных на 
основании 
предварительной 
оценки данных

▪ Оценка особенностей 
данных и влияние на 
интерпретацию 
результатов и качество 
исследования

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


Схема разработки и проведения 

исследования

Развитие 
исследования

Внедрение 
исследования

Проведение 
исследования

Закрытие 
исследования. 

Анализ данных.

Развитие 

концепции

Развитие 

протокола

Процессы 

управления 

данными

Старт сбора 

данных

Окончание 

сбора данных

Статистический 

анализ

Отчет по 

исследованию

Публикация

Одобрение  

Этического 

комитета

Планирование 

статистики

Выбор 

поставщика



Study types 

(by Study Sponsor and type of intervention)

1. The study Sponsor

RWE studies based in existing 
data

2. Type of intervention

Interventional 
(clinical trials 

phase I-IV)

Observational/
non-interventional (NIS)

Company Sponsored 
Study (CSS)

Investigator/Hospital (External 
Sponsor)

Investigator Sponsored
Studies (ISS)

Company

Other types depend on 
collaboration

• Hybrid

• Quasi - experimental



Развитие концепции исследования – КИО 

или Спонсор?

Потенциальные авторы концепции

Спонсор исследования = 
фармацевтическая компания

Контрактно-
исследовательская 

организация

Необходимые знания и компетенции  

Место исследования в стратегии бренда

Глубокие знания о заболевании, препарате

Глубокие знания о RWD, RWE

Знание методологии разработки исследований, построенных на RWD



Основные разделы концепции 

исследования

Study outline sections The main description

Study title Short (if applicable) and full study title

Study rationale RWE gaps. Study design, study population, study objectives

Study objectives As minimum – primary, secondary and safety

Study endpoints As minimum – primary, secondary and safety

Study population Criteria inclusion and exclusion

Study design Prospective/retrospective, comparative (if app). Rationale of the study design.

Study plan Plan of visits = plan of patient’s observation

Data collection overview Main parameters/area of data which are collected in the study by visits

Study timelines Start and end of data collection, Study report

Statistical methods Population for analysis. Basic methods

Sample size calculation Statistical justification of sample size



Ключевой принцип разработки концепции

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.



Особенные термины

Clinical trials

subject

efficacy

RWE studies

patient

effectiveness

Influence on patient - yes Influence on patient - no



Варианты дизайна в зависимости от типа 
используемых данных

24
24

Ways to achieve study end points

retrospective retrospective and 

prospective

prospective

Start of treatment

Start of the 

study

Patient population for 

retrospective study

Patient population for 

prospective study

Patient population for retrospective and 

prospective study

Study end 

points
Start of treatment Study end 

points

Start of treatment Study end 

points

Study end 

points

Primary 

data
Secondary 

data



Retrospective or prospective design? (1)

retrospective prospective

Study budget

Time to 
evidence generated

Estimate 
resources

less more

less

human resources less

more

more
➢ save 

resources

➢ quick 
evidence to 
ensure 
decisions 
more quickly

Retrospective 
design: 



Retrospective or prospective design? (2)

26

retrospective prospective

data quality 

quality of study 
processes

Estimate quality

worse better

depend on study 
sponsor

data availability and 
access to data

better, 
may be closer to 

clinical trials

worse better



Проспективное и ретроспективное? (3)

проспективное

При выборе 
исследования с 

ретроспективным 
дизайном

Фокус на 
обеспечение 

качества на всех 
этапах исследования

Обеспечение доверия 
заинтересованных 
сторон и лиц, 
принимающих решение

ретроспективное



Клиническое исследование: критерии 

включения/невключения

28

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


Критерии включения в RWD based studies

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/curre
nt 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

Ключевой вопрос: какие пациенты должны быть в исследовании, чтобы достичь RWE gaps

• 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)



Критерии невключения в RWD based studies

Parameters The main description

Contraindications of 
study drug

Usual definition: Contraindications for study drug of respective 
approved local SmPC of study drug

Participation in 
clinical trials

1) Current, previous within the define number of years 
2) For prospective studies: planned for the define number of 

years participation in interventional clinical trials.

Why? 1) to avoid influence of clinical trails on routine practice 
2) to avoid discontinuation of patients from the study because 
we research routine practice



Study population - needs in stratification

➢ Heterogeneous population 

➢ More than 1 study disease (indications for study drug)

➢ Patients are included on different stages of disease and/or 

disease treatment (including untreated and treated patients)

➢ Specific of disease treatment (risk/prognostic factors, treatment 

patterns, treatment combinations for study drug etc)

➢ etc

Stratification of 

study population

Совет. 

После того, как сформулировали 

критерии включения/невключения, 

представьте образно, что за популяции 

«получилась». Разложите ее разными 

способами на группы.

Очень часто это приводит к коррекции 

критериев. 

Пол, возраст

Исходные уровни каких-либо показателей

Заболевание/типы заболевания

Длительность заболевания

Часто используемые способы:

Предшествующая/сопутствующая терапия 
заболевания



Планирование исследования на RWD

Study objectives

(Цели исследования)

Study end points (Конечные 

точки исследования)

Data collection

(Сбор данных)

Plan of observation

(План наблюдения)

Real World 

Study

Study objectives

(Цели исследования)

Study end points (Конечные 

точки исследования)

Study procedure

(Процедуры исследования)

Study schedule

(График исследования)

Clinical 

Trial



Основные разделы концепции 

исследования

Study outline sections The main description

Study title Short (if applicable) and full study title

Study rationale RWE gaps. Study design, study population, study objectives

Study objectives As minimum – primary, secondary and safety

Study endpoints As minimum – primary, secondary and safety

Study population Criteria inclusion and exclusion

Study design Prospective/retrospective, comparative (if app). Rationale of the study 

design.

Study plan Plan of visits = plan of patient’s observation

Data collection overview Main parameters/area of data which are collected in the study 

by visits

Study timelines Start and end of data collection, Study report

Statistical methods Population for analysis. Basic methods

Sample size calculation Statistical justification of sample size

02.12.2022

23.12.2022

16.12.2022

23.12.2022примеры
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