Доказательная медицина и биостатистика
КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ И ИХ ОЦЕНКА С ПОЗИЦИЙ ДОКАЗАТЕЛЬНОЙ МЕДИЦИНЫ
Веретельник Е.А.,

ассистент кафедры социальной медицины,

организации и экономики здравоохранения
Харьковского национального медицинского университета

Пивовар А.В.,

студентка 4 курса специальности «Лечебное дело»
Харьковского национального медицинского университета

На данный момент число лекарственных препаратов, находящихся в распоряжении работников медицины, измеряется десятками и даже сотнями тысяч единиц, а общее количество имеющихся на всем земном шаре препаратов превышает двести тысяч. Число медикаментов особенно быстро выросло за последние годы. Важнейшая роль в отборе наиболее эффективных лекарственных препаратов принадлежит доказательной медицине [1,2].
Чтобы проверить достоверность той или иной информации можно полагаться на мнение экспертов, пользующиеся всеобщим авторитетом справочники и руководства, однако таким образом можно допустить ошибку, столкнувшись с так называемым эффектом запаздывания, так как новейшие перспективные методы и схемы терапии внедряются в практику спустя долгие годы клинических испытаний и проверок. Также нужно учитывать, что информация в справочниках, руководствах и учебниках чаще всего устаревает еще до их публикации, так как издание литературы – очень длительный процесс. При этом возраст проводящего лечение опытного врача отрицательно коррелирует с эффективностью лечения. В таком случае исключительно описательный подход к синтезу информации, имеющий место в обзорах литературы, не всегда является показательным и оправданным. В таких исследованиях возникает большая вероятность b-ошибки.
Часто приводимым примером различия описательного обзора информации и ее систематического анализа (количественного анализа, или метаанализа) является публикация лауреата Нобелевской премии профессора Л. Полинга о корреляции частоты простудных заболеваний с применением витамина С (ученый утверждал, что в случае регулярного приема аскорбиновой кислоты частота заболеваемости простудой уменьшалась). Однако, впоследствии это утверждение не было подтверждено в результате метаанализа.
Вероятнее всего, именно ошибки в планировании исследований и формировании выводов на основании результатов этих исследований, а иногда и фальсификацией последних стали причиной многих катастроф в медицине, которые были связаны с выпуском и широким внедрением в практику вредных и токсических препаратов, например раствора сульфаниламида в этиленгликоле в 1937 году, а также талидомида в 1961 году, который назначался в качестве успокоительного на ранних сроках беременности и имел колоссальное тератогенное действие [4]. Поэтому были разработаны различные методы доказательной медицины, благодаря которым медицинское сообщество может разрабатывать рациональные рекомендации к применению тех или иных препаратов и включать их в протоколы лечения различных заболеваний [3].

Рекомендация к клиническому применению в медицинской практике считается обоснованной, если новое лекарственное средство:
– более эффективно, чем уже известные медикаменты похожего механизма действия;
– обладает более хорошей переносимостью, чем известные препараты при одинаковой их эффективности;
– эффективно в случаях, когда лечение имеющимися в обиходе препаратами безуспешно;

– является более выгодным экономически, имеет упрощенную методику лечения, или более удобную для приема лекарственную форму;

– при использовании в комбинации с известным лекарственным средством повышает его эффективность, не влияя на токсичность.
Для того чтобы оценить эффективность нового лекарственного препарата по имеющимся результатам клинических исследований обычно используются первичные конечные точки, вторичные конечные точки и третичные конечные точки. Конечные точки – основные показатели, которые оцениваются в сравнительных контролируемых исследованиях по результатам терапии как минимум в двух группах: а) основная группа – пациенты подвержены новому способу лечения или принимают новый препарат; б) группа сравнения – пациенты не принимают изучаемое лекарственное средство или получают известный медикамент сравнения [3].
Очень часто для оценки эффективности тех или иных видов вмешательств используют такие критерии как суррогатные исходы [5]. Применительно к клиническим испытаниям суррогатный исход – это показатель, выявляемый в течение физикальных или лабораторных исследованиях, который замещает тот исход терапии, который наиболее значим и интересен в контексте данного заболевания. Например, для пациентов с артериальной гипертензией этим показателем будет снижение артериального давления, при онкологическом заболевании – снижение количества раковых клеток и остановка их пролиферации, при анемии – повышение гемоглобина в общем анализе крови, при гиперацидном гастрите – снижение продукции соляной кислоты, и т.д. Считается, что изменения в этих показателях закономерно отразятся и на клинически значимом результате лечения. При этом доказано, что в клинических испытаниях второстепенные и косвенные критерии, используемые для оценки крайне редко, даже практически никогда не отражают важные клинические исходы.

Для подведения итогов окончательных клинических испытаний основным критерием оценки является истинный клинический исход, являющийся по сути клиническим проявлением, имеющим для пациента существенное значение; то, чего больной хотел бы избежать [5]. К таковым исходам относится смерть, потеря слуха и зрения, появление необходимости применения ИВЛ либо регулярного гемодиализа (при почечной патологии) и другие проявления, которые могут значительно снизить качество жизни пациента или привести к инвалидности. Однако стоит заметить, что для проведения исследований, в которых бы изучались такие клинические исходы, требуется существенные материальные и временные затраты. 
Таким образом, основная цель внедрения принципов доказательной медицины в практику здравоохранения – оптимизация качества оказания медицинской помощи с точки зрения безопасности, эффективности, стоимости и других значимых факторов, что является важным аспектом в деятельности врача.
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