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Аннотация. Цель исследования – оценить значимость исследований реальной клинической прак-

тики  в курации пациентов с неврологической патологией. Материалы и методы исследования: прове-

ден анализ публикаций, размещенных в базах данных: eLIBRARY, Google Scholar, PubMed. Результаты 

и их обсуждение: Такие исследования становятся все более значимыми для системы здравоохранения и 

формируют новую систему знания. В основе лежит анализ существующих данных (Real World Data 

(RWD), полученных из различных источников повседневной деятельности, с целью получения доказа-

тельств Real World Evidence (RWE), новой или восполнения недостающей информации, чтобы в итоге 

создать инновационные технологии или улучшенные методы лечения. Рандомизированные клинические 

исследования остаются наиболее надежным инструментом для обеспечения доказательств безопасности 

и эффективности лекарств с целью регистрации. Однако проведение исследований не всегда осуществи-

мо в полной мере и имеет ряд методологических ограничений. В этой связи исследования реальной прак-

тики могут решить некоторые из этих проблем и предложить новые возможности для получения инфор-

мации об общественном здравоохранении, развитии здравоохранения и ускорить доступ к лекарствам и 

технологиям для определенных групп пациентов. Наиболее часто исследования реальной клинической 

практики проводятся при участии пациентов с рассеянным склерозом, нейродегенеративными заболева-

ниями, эпилепсией. Технологические платформы становятся важным источником получения данных. 

Заключение. Исследования реальной клинической практики в неврологии организуются для получения 

ответов по долгосрочной эффективности и безопасности применения препаратов при редких патологиях, 

для оценки распространенности и структуры клинических проявлений, для решения вопросов курации и 

выбора тактики лечения. 

Ключевые слова: исследования реальной клинической практики, доказательства реальной кли-

нической практики, неврология, RWE, RWD. 
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Abstract. Purpose of the study was to assess the significance of real-world clinical practice research in 

the management of patients with neurological pathology. Materials and Methods. An analysis of publications 

from the databases eLIBRARY, Google Scholar, and PubMed was conducted. Results and Discussion. Such re-

search is becoming increasingly important for the healthcare system and contributes to the formation of a new 

knowledge framework. It is based on the analysis of existing data (Real-World Data, RWD) obtained from vari-

ous sources of everyday clinical practice in order to generate Real-World Evidence (RWE), supplement missing 

information, and ultimately develop innovative technologies or improved treatment methods. Randomized clini-

cal trials remain the most reliable tool for providing evidence of the safety and efficacy of drugs for registration 

purposes. However, conducting such studies is not always fully feasible and has several methodological limita-

tions. In this regard, real-world practice research can address some of these challenges, offer new opportunities 

for obtaining information on public health and healthcare development, and accelerate access to medications and 

technologies for certain patient groups. Real-world clinical practice studies most commonly involve patients 

with multiple sclerosis, neurodegenerative diseases, and epilepsy. Technological platforms are becoming an im-

portant source of data collection. Conclusion. Real-world clinical practice research in neurology is conducted to 

obtain data on the long-term efficacy and safety of drug use in rare diseases, assess the prevalence and structure 

of clinical manifestations, and address issues of patient management and treatment strategy selection. 
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Вопрос поиска эффективных лекарственных препаратов, медицинских изделий, методов лечения яв-

ляется актуальной проблемой современного здравоохранения. Наука и новые технологии меняют мир, в 

медицине быстрыми темпами появляются новые методы лечения, в связи этим требуется дополнительные 

доказательства эффективности и безопасности последних. Эта потребность остро проявилась во время пан-

демии, когда нужно было проявить гибкость, скорость и при этом сохранять контроль за доказательностью 

и качеством принимаемых решений медицинским сообществом. В результате этого возрос интерес к ис-

следованиям реальной клинической практики или реального мира (РКП). В основе лежит анализ уже суще-

ствующих данных – данные реального мира, на англ.- real – world data (RWD), с целью получения новых 

доказательств, на англ.- real-world evidence (RWE) в рамках поставленных научных гипотез или вопросов, 

на англ.- real-world answer (RWA)). Определения терминов RWD и RWE еще уточняются, в настоящее время 

в России приняты следующие определения: «данные реальной клинической практики» – данные, относя-

щиеся к состоянию здоровья пациента и (или) к процессу оказания медицинской помощи, полученные из 

различных источников», «доказательства, полученные на основе данных реальной клинической практики» 

– клинические доказательства в отношении применения и потенциальной пользы или риска применения 

лекарственного препарата, полученные на основе сбора и анализа данных реальной клинической практики 

[1]. Анализу могут подвергаться данные о клинических и экономических последствиях / исходах, о качест-

ве жизни, результатах, сообщаемых пациентами, данные глюкометров, страховых компаний и др.  

Таким образом, исследования РКП формируют новую систему знания в здравоохранении, с целью 

получения новой или восполнения недостающей информации, чтобы в итоге создать новые или улучшенные 

методы лечения, технологии. В этой связи, была поставлена цель исследования – оценить значимость ис-

следований РКП в курации пациентов с неврологической патологией.  

Материалы и методы исследования – материалом для анализа послужили публикации, размещён-

ные базах данных: eLIBRARY, Google Scholar, PubMed, найденные по ключевым словам и их сочетаниям: 

«RWE», «RWD», «данные реальной клинической практики», «исследования реальной клинической практи-

ки», «доказательства реальной клинической практики», неврология. 

Результаты и их обсуждение. Золотым стандартом остаются рандомизированные клинические ис-

следования  (РКИ) как инструмент и источник получения доказательств об эффективности и безопасности 

вмешательств из-за жестко контролируемой внутренней валидности, которая сводит к минимуму предвзя-

тость [3, 29]. В последнее десятилетие участились призывы использовать богатство РКП в качестве под-

тверждающих доказательств, полученных в РКИ, для разработки лекарств и принятия нормативных реше-

ний в отношении эффективности лекарственных средств. На рисунке представлено схематическое описание 

процесса исследований реальной клинической практики. Причиной этому являются ограничения, связанные 

с проведением РКИ – в частности, ограниченная обобщаемость РКИ для условий клинической практики 

(пациенты и клиническая среда часто намного сложнее, чем те, которые наблюдаются в клинических испы-

таниях), требуются огромные финансовые затраты, краткосрочность наблюдения, ограничения, связанные с 

дизайном исследования, невозможность получения адекватного числа пациентов для испытаний с редкими 

заболеваниями [3]. Даже в неудачных РКИ (когда не достигнута предопределенная первичная конечная точ-

ка) часто существует группа «респондентов / ответчиков», которые получают пользу от лечения, но их коли-

чество недостаточно, чтобы достичь требуемых значений [17, 18]. В связи с этим анализ данных пациентов, 

которые смогли ответить на терапию, позволит преодолеть разрыв между РКИ и клинической практикой, по 

сути данный подход будет способствовать внедрению персонализированной медицины [3, 18]. 

Примером признания результатов исследования РКП может служить одобрение FDA в 2021 году 

дополнительного показания – предупреждение отторжения, пересаженного легкого – для такролимуса, 

который был одобрен при трансплантации печени [9]. 
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Рис. Парадигма исследований реальной клинической практики (перевод английских слов и аббревиатур 

представлен в тексте) 

 

Количество и качество источников данных увеличивается, и они могут предоставить полезную 

информацию. Тем не менее исследования РКП не лишены определенных проблем [31]. Одна из основ-

ных – поиск источника данных и возможность их использования для анализа [5]. Юридические и техни-

ческие проблемы связаны с доступом к данным и стоимостью, обязательствами по конфиденциальности, 

проблемами обмена, полнотой и точностью данных. Основными методологическими проблемами иссле-

дований РКП являются: пропуски данных, множественные неучтенные факторы (multiple confounders) и 

искажения (biases) в отношении выбора популяции, анализируемых параметров, которые могут быть 

обусловлены характеристиками пациентов, противопоказаниями и, наконец, предпочтениями пациента. 

Все эти проблемы могут быть решены с помощью хороших методологических стандартов. Поэтому при 

планировании и реализации исследований РКП важно соблюдать систематический подход, определяя 

четкий вопрос исследования, выбирая подходящий для цели исследования источник данных, дизайн, 

создавать базу данных с прозрачной обработкой данных, выполняя соответствующий статистический 

анализ для контроля предвзятости и сообщая результаты в соответствии с установленными руководящи-

ми принципами [16]. 

Принимая во внимание ограничения исследований РКП, регуляторные инстанции предъявляют 

высокие требования к результатам и рассматривают их как дополнительный источник информации к 

данным, полученным в рамках РКИ [31]. Во многих странах разрабатываются руководства по использо-

ванию полученных доказательств (RWE) чтобы избежать манипуляций и интеграции этих доказательств 

в процесс принятия решений [2, 8, 14, 20, 31]. 

Несмотря на методологические вопросы, исследования реальной практики постепенно находят 

свою нишу. Доказательства, полученные в ходе проведения отличных от РКИ исследований, могут быть 

применены [31]: 

– в случаях, когда требуется долгосрочное наблюдение; 

– проведение РКИ нецелесообразно из-за ограниченного числа пациентов; 

– проведение РКИ неэтично; 

– необходимы дополнительные данные в отношении режима дозирования лекарственного препа-

рата, используемого в клинической практике; 

– отсутствует релевантные препараты сравнения; 

–  и др. 

В неврологии исследования РКП активно развиваются. Большинство публикаций на электронном 

ресурсе PUBMED связаны с рассеянным склерозом, болезнью Паркинсона и Альцгеймера, эпилепсией, 

головной болью. Источником данных для исследований РКП в неврологии служат наблюдательные ис-

следования, регистры, которые планируются на несколько лет. Как пример, пятилетняя программа кон-

троля приема озанимода пациентами с рецидивирующе-ремиттирующим течением рассеянного склероза 
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[34]. Активно собираются и анализируются данные, источниками которых служат различные приложе-

ния для компьютера и для телефонов. Цифровые данные вызывают все больший интерес и находят регу-

ляторную поддержку сбора в ряде стран [15, 23, 27]. Целью приложений является формирование массива 

данных для будущего анализа с целью разработки новых стратегий для оценки эффективности лечения, 

безопасности, качества жизни и выявления противопоказаний [3,28]. Созданы приложения для людей с 

рассеянным склерозом (РС), которые страдают от усталости (Elevida) [27], для больных с болезнью Пар-

кинсона (PaWei) [28], с РС (MSDS3D) [10]. Для пациентов с тревогой и депрессией разработаны прило-

жения, которые собирают данные по самооценке настроения, депрессии, тревоги. Предполагается, что 

полученный набор данных обеспечит своевременный и долгосрочный ресурс для оценки аналитических 

подходов к разработке цифровых поведенческих маркеров и понимания эффективности психиатрической 

помощи, оказываемой непрерывно и удаленно [23].  

Практическое значение исследований РКП в неврологии заключается в сборе данных по долго-

срочной безопасности и эффективности, в частности, с учетом применения в определенных географиче-

ских регионах, развития новых методов лечения. 

Исследования РКП позволили начать новое направление лечения. Признание патогенетического 

значения B-клеток при РС позволило начать испытания препаратов, направленных против B-

лимфоцитарного антигена CD20. Первым препаратом, испытанным вне утвержденных показаний, был ре-

туксимаб, который был изначально зарегистрирован для лечения неходжкинских лимфом и позднее для 

ревматоидного артрита [11, 12]. Данные были многообещающими, что терапия ретуксимаб стала стандарт-

ной терапией в некоторых странах, хотя и не имела формальных испытаний III фазы [25]. 

Исследования РКП позволяют уточнить и получить новые данные о долгосрочной безопасно-

сти и эффективности. РКИ не могут в полной мере устранить сложности лечения и выявить редкие и 

нежелательные явления в долгосрочном периоде, учесть все особенности реалий [10]. Такие хронические 

заболевания как РС, эпилепсия характеризуются множеством терапевтических вариантов, требуют тща-

тельной оценки параметров эффективности и безопасности [34, 35]. Например, у пациентов, принимаю-

щих кладрибин, с более разнообразными исходными характеристиками исследования РКП выявили не-

желательные явления, связанные с кожей, это потребовало дальнейших исследований с целью оценки 

долгосрочной безопасности [19]. В исследованиях РКИ противоэпилептических препаратов (ПЭП) 

имеются нормативные требования, они включают критерии отбора, жесткие схемы дозирования, корот-

кую продолжительность наблюдения и др. Существует мало хорошо спланированных исследований при 

синдромах эпилепсии, отличных от фокальных эпилепсий, и вообще нет РКИ при большинстве менее 

распространенных эпилептических синдромов младенческого и детского возраста [22]. В формате иссле-

дования РКП был изучен перампанел у подростков (в возрасте ≥ 12 лет), которым был назначен для ле-

чения фокальной эпилепсии или первично-генерализованных тонико-клонических приступов в контексте 

идиопатической генерализованной эпилепсии, анализ включил данные 3608 пациентов на территории 

Европы. Был выявлен разный уровень контроля в течение 12 месяцев, который колебался от 46 % до 90,5 

%. Показатели прекращения лечения, как правило, были выше в британских исследованиях, чем в иссле-

дованиях Италии или Испании [7]. 

Моноклональные антитела (МКА) против пептида, связанного с геном кальцитонина (CGRP) или 

его рецептора, стали частью стандартного лечения мигрени в клинической практике. Оставался вопрос 

эффективности и безопасности МКА CGRP при лечении пациентов с хронической мигренью (ХМ), вклю-

чая клинически сложные случаи. Результаты РКП были аналогичны тем, которые наблюдались в клини-

ческих испытаниях. Терапевтические эффекты обычно начинались в течение нескольких дней и остава-

лись стабильными после регулярного лечения в течение 1 года. Препараты, как правило, хорошо перено-

сились, и частота прекращения приема из-за нежелательных явлений в клинических испытаниях и во 

многих РКП исследованиях составляла < 4,5 % [33]. 

В период пандемии не было возможности проводить сравнительные РКИ. Неоценимую пользу 

оказали исследования РКП, которые способствовали оценке влияния коронавирусной инфекции на эф-

фективность препаратов, в частности, модифицирующих течение РС и обратно на течение ковида у дан-

ных категорий больных. Опубликованные данные показывают, что пациенты с рассеянным склерозом, 

получавшие терапию, влияющую на В-клетки, имеют более высокий риск тяжелой формы инфицирова-

ния SARS-CoV-2 [26].  

Эффективность ингибиторов ацетилхолинэстеразы и мемантина в симптоматическом лечении бо-

лезни Альцгеймера хорошо известна и установлена в РКИ. Исследования РКП показали, что первона-

чальное снижение показателей по шкалам MMSE и MoCA происходит примерно за два года до начала 

приема лекарств, у 68 % пациентов после начала терапии отмечается стабилизация в течение 2-5 меся-

цев, затем продолжится прогрессия. Пациенты, которые переводились на другие препараты не испыты-

вают никакого полезного когнитивного эффекта от фармакологического лечения. Полученные данные 

ставят вопрос о ценности перехода на альтернативные препараты, улучшающие когнитивные функции 

на основе недостаточной эффективности начальной терапии [32]. 
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Доказательства, полученные в РКП, позволили моделировать и прогнозировать развитие за-

болеваний, а также выявить особенности клинической картины. С целью оценить эпидемиологию 

когнитивной дисфункции при вестибулярной мигрени (ВМ) и связанных с ней последствиях, был прове-

ден анализ данных, полученных в клинической практике, было выявлено: 40 % пациентов с ВМ сообщи-

ли о «некоторых» и 12 % о «больших» трудностях с мышлением по сравнению с 13 % и 2 % людей без 

вестибулярной мигрени соответственно (отношение шансов 7,43; 95 % ДИ: 6,06–9,10; p < 0,001). У лиц с 

ВМ и когнитивной дисфункцией вероятность падений была в пять раз выше, а вероятность проблем с 

передвижением – в 10 раз выше, чем у лиц без этих заболеваний [24]. 

Наблюдения за пациентами с болезнью Альцгеймера (БА) позволили уточнить и получить данные 

о разнообразии клинической картины, о дополнительных факторах, влияющих на когнитивный фон. Ис-

следования РКП показали, что в среднем около 7 лет проходит от синдрома умеренной когнитивной 

дисфункции до легкой стадии БА, установлено семь значимых факторов риска: тревога, ИМТ, расстрой-

ство сна, статины, возраст, депрессия и раса. Наличие статинов в этом перечне противоречит предыду-

щим отчетам, согласно которым статины могут препятствовать прогрессированию БА. Возможно, полу-

ченный результат объясняется гетерогенностью в популяции с деменциями и особенностью назначения 

препаратов [6]. 

Исследования РКП способствуют оптимизации курации пациентов. Необратимость про-

грессирования БА делает синдром обструктивного апноэ сна (СОАС) потенциальной модифицируемой 

мишенью для замедления или предотвращения процесса развития БА. Этот вывод стал возможен в ре-

зультате ретроспективного когорного исследования 3 978 пациентов с СОАС, у которых был оценен риск 

развития БА у пациентов с лечением или без него. Средний период выявления БА с момента возникно-

вения СОАС составил 5,44 года (стандартное отклонение: 2,96). Анализ подгрупп показал, что СОАС 

был значимым фактором для прогрессирования у пациентов: мужского пола в возрасте ≥ 60 лет, не при-

менявших вспомогательные аппараты для дыхания, без фармакологической терапии [30]. 

Анализ данных пациентов с болезнью Паркинсона (БП), показал, что дисфагия и гастропарез мо-

гут оказывать значительное влияние на качество жизни пациентов с БП и на эффективность пероральных 

препаратов БП, с негативными последствиями для двигательного контроля. Поэтому курация пациентов 

с БП должна включать своевременную и эффективную коррекцию функциональных расстройств верхних 

отделов ЖКТ с использованием как фармакологических, так и нефармакологических подходов, при этом 

последнее являются более эффективными [4]. 

Доказательства, полученные в ходе исследований РКП, становятся источником данных в 

случае наблюдения за пациентами с редкой патологией. Исследования РКП позволили получить дол-

госрочные данные по безопасности и эффективности лечения руфинамидом в качестве дополнительной 

терапии у пациентов старше 4 лет с синдромом Леннокса-Гастаута (ЛГС). Средняя продолжительность 

наблюдения составила > 2 лет (диапазон: 1,3-46,4 месяца). Наиболее часто регистрируемыми нежела-

тельными явлениями, связанными с руфинамидом (≥ 5 % пациентов), были сонливость (7,8 %) и сниже-

ние аппетита (6,3 %). Исследование предоставило ценную информацию о ЛГС и его лечении, а также 

доказательство того, что профиль переносимости руфинамида при использовании в повседневной кли-

нической практике [21]. 

РКП позволяют оценить эффективность препарата у пациентов, не включенных в РКИ с 

учетом географического проживания. Исследования применения натализумаба у азиатских пациентов с 

РС продемонстрировал, что терапия препаратом также эффективна в лечении корейских пациентов с 

активным РС, не было зарегистрировано неожиданных нежелательных реакций [13]. Схожие результаты 

с данными РКИ были получены при лечении эренумабом пациентов с мигренью Объединенных Арабских 

Эмиратов (ОАЭ), которые не были в свое время включены в РКИ [2]. 

Заключение. Анализ данных реального мира могут улучшить наше понимание оказания меди-

цинской и социальной помощи пациентом. Исследования РКП могут помочь в регистрации новых пока-

заний для препаратов и ускорить доступ пациентов к важным новым методам лечения, а также получить 

ответы, на которые не были получены в рамках РКИ. В неврологии РКП помогают получить данные о 

долгосрочной эффективности и безопасности лекарственных препаратов у определенной категории па-

циентов, у пациентов с редкой неврологической патологией, стать оперативным источником доказа-

тельств для разработки клинических руководств, как это было в период пандемии ковида. 
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