
For internal use only  Not 

for distribution

Публикации результатов 

исследований рутинной практики: 

процесс,

план публикаций

Проект «Диалоги о RWD/RWE»

3 марта 2023г
Гольдина Татьяна, к.б.н.,

руководитель рабочей группы AIPM по RWE



Научная статья



Роль обеспечения качества в принятии решений

Real World 
Data

Data 
collection

Data analysis
Real World 
Evidence

Decision

RWD studies/RWD based projects
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Данные 
Процессы 

(реализации)

Технологии
Компетенции 

(знания, умения, 
навыки) 

Обеспечение качества

•нормативно-правовое

регулирование в

России/ЕАЭС,

•использование RWE для

принятия решений:

- клинические

рекомендации,

- оценка технологий

здравоохранения,

- внесение изменений в

инструкцию по

применению,

- фармаконадзор,

- И др

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 и др

Этическая 

экспертиза

Качество цифровых 

технологий

Разработка исследования.

Системный уровень

RWD projects outcomes

https://doi.org/10.17116/medtech20224403131


Raw Data Data collection Data analysis Evidence Decision

Primary&

Secondary

(Existing)

Drug and 

Disease

Data 

legislation 

assurance 

Data quality 

assurance 

personal data, 
ownership, archiving, 
ethic, etc

Relevant, Integrity, accuracy,
transparency, reliability etc) 

RWD RWD studies RWE

▪ Reimbursement
▪ Purchase
▪ Therapy strategy
▪ Regulatory 

submission

▪ Brand strategy
▪ Clinical trial 

design 
▪ Patient screening

Data sources 

(external & 

internal) 

▪ Effectiveness

▪ PROs

▪ Safety

▪ HEOR

▪ Resource 
utilization

▪ Patient journey

▪ Treatment 
patterns

▪ etc

Medical & 

non-medical

Structured & 

unstructured

Traditional 

methods of 

analysis

descriptive statistics, 
multiple regression etc

Advanced 

methods of 

analysis

Machining learning, 
AI, data science etc

Место публикаций в процесс Data governance

публикацииStudy 
disclosure



From medical strategy to data dissemination

Data 

evaluation

Study idea 

development
Gap-

analysis

▪ Estimation of 

current and 

desirable state

▪ Identification of 

gas

▪ Development of 

study initiatives in 

accordance with 

strategical aims 

Study 

conducting

Strategic level Tactical level Operational level

▪ Data Sources

▪ Data presence

▪ Legislation for data 

▪ Methods to ensure 

data from data 

sources

▪ Usage of some 

data sources

Medical 

strategy

Study 

planning

▪ Global Medical 

Strategy (Plan)

▪ Local Medical 

Strategy (Plan)

▪ Gap-analysis must 

be performed in 

accordance with 

global and local 

medical strategies Data 

dissemination

▪ Definitions of 

endpoints, study 

objectives and data 

collection plan based 

on preliminary data 

evaluation Study results

Publication plan is a base for data dissemination



Формирование Плана публикаций и 

Плана коммуникаций

Медицинская 
стратегия

Публикационная 
стратегия

План 
публикаций

(Publication 
Plan)

План 
коммуникаций

(Data (Evidence) 
Communication Plan)



От Плана публикаций к Плану коммуникаций

Publication 
Plan

Data (Evidence) 
Communication 

Plan

timely and transparent 
process of study results 
disclose

the most efficient and value results 
communication (dissemination) to 
stakeholders

ensure

based on study results publication plan/ publications

+



Evidence generation strategy: paradigm shift

TA strategy

8

Product strategy

Medical strategy

Evidence 
generation 

strategy

Market Access 
strategy

R&D 
strategy

Regulatory 
strategy

Marketing 
strategy

Public Affairs 
strategy

TA strategy

Product strategy

Medical 
strategy

Market Access 
strategy

R&D 
strategy

Regulatory 
strategy

Marketing 
strategy

Public Affairs 
strategy

Evidence 
generation 

strategy

Integrated evidence generation



Пример визуализации плана публикации

2023

Январь Апрель

Первичная 

полнотекстовая 

публикация

Октябрь

Конгресс «ХХХ», 

абстракт/постер

Конгресс «YYY», доклад

Декабрь

Полнотекстовая

публикация суб-

анализа
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Publication Plan

1 local study CSS

• manuscripts, abstracts, 
orals, posters, and 
encores

Some local studies CSS

• manuscripts, abstracts, 
orals, posters, and 
encores

CSS & ISS

• manuscripts, abstracts, 
orals, posters, and 
encores

➢ per product/therapeutic area

➢ must include all publications (e.g., manuscripts, abstracts, orals, posters, 
and encores)

➢ all publications should be mapped to medical objectives
➢ publications for both local and international levels



Место публикаций в ходе управления проектом

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  ЭК

Планирование 

статистики

Выбор 

поставщика

Анонс 
исследования

Промежуточный 
(ые) анализ(ы)

Итоговый анализ

суб-анализы



Общая схема планирования, разработки и 

распространения научной публикации ИРП как процесса
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Создание Плана публикаций/ 

Плана коммуникаций

Публикация на публичных 

сайтах регистрации 

исследований

Планирование, разработка, 

согласование публикаций 

Планирование

Разработка (написание) и 

согласование

• Авторство

• Характер представляемых данные

• Выбор журнала/ конгресса

• Проектный подход в управлении

www.who.int/clinical-trials-

registry

/ www.ClinicalTrials.gov / иные 

регистры

• Сроки 

• Тип публикации

• + Коммуникации внутри и вне 

учреждения/компании

• Установочная встреча авторов

• Подготовка структуры статьи

• Первый черновик

• Ревизия авторами

• Второй черновик

• Ревизия авторами

• Внутренняя ревизия и одобрение внутри 

компании/учреждении

• Финальное одобрение 

• Подготовка сопроводительного письма и подача

• Ответы на вопросы рецензентов
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