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Специалист по биомедицинской статистике –
ожидания и требования индустрии

• Требования нормативно-
правовых актов

• Дизайн клинических и 
наблюдательных медицинских 
исследований

• Обоснование объема выборки
• Статистическое планирование 
• Обеспечение управления и 

целостности данных
• Статистический анализ
• Визуализация результатов



Нормативные правовые акты ЕАЭС

• Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 17 июля 2018 
г. № 11 "О Руководстве по общим вопросам клинических исследований" 

• Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 79 
"Об утверждении Правил надлежащей клинической практики Евразийского 
экономического союза"

• Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 
2020 г. № 19 "О Руководстве по применению принципов биостатистики в 
клинических исследованиях лекарственных препаратов"

• Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 12 марта 2019 
г.  № 8 "О Руководстве по подбору дозы лекарственных препаратов"

• Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 85 
"Об утверждении Правил проведения исследований биоэквивалентности 
лекарственных препаратов в рамках Евразийского экономического союза"

• Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. №  89 
"Об утверждении Правил проведения исследований биологических 
лекарственных средств Евразийского экономического союза"



Первичная конечная точка

• Выбор первичной переменной должен отражать принятые нормы и
стандарты в соответствующей области медицины.

• Рекомендуется использовать надежную и валидированную переменную,
данные о которой получены в предыдущих исследованиях или
опубликованы в научной литературе.

• Необходимо представить достаточные доказательства того, что первичная
переменная является валидной и надежной мерой клинически значимой и
важной пользы вмешательства для популяции пациентов, описываемой с
помощью критериев включения и невключения субъектов в исследование.

• Первичную переменную следует использовать для определения размера
выборки, если не обоснован иной подход.

Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 2020 г. № 19 "О Руководстве по применению принципов 
биостатистики в клинических исследованиях лекарственных препаратов"



Первичная конечная точка

• Во многих случаях подход к оценке исходов может быть неочевидным и
должен быть тщательно регламентирован (например, недопустимо без
дополнительных уточняющих условий выбирать смертность в
качестве первичной переменной; смертность можно оценивать,
сравнивая доли живых в фиксированные временные точки или
сопоставляя общие распределения времени выживания в течение
установленного интервала).

• Другим распространенным примером является повторяющееся
событие; мерой эффекта вмешательства может быть простая
дихотомическая переменная (любое возникновение события в течение
установленного промежутка времени), время до первого
возникновения события, частота возникновения (число событий в
единицу времени наблюдения) и т. д.
Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 2020 г. № 19 "О Руководстве по применению 

принципов биостатистики в клинических исследованиях лекарственных препаратов"



Первичная конечная точка

• Оценка функционального статуса субъекта исследования в динамике
при изучении вмешательства при хронических заболеваниях вызывает
затруднения при выборе первичной переменной.

• Существует много возможных подходов, таких как:
 сравнения оценок, выполненных в начале и в конце интервала наблюдения;

 сравнение для регрессионных прямых углов наклона, рассчитанных с помощью
всех оценок в течение всего интервала наблюдения;

 сравнения долей субъектов со значениями показателей, превышающими
определенный порог или опускающимися ниже определенного порога,

или

 сравнения, основанные на методах для повторных измерений данных.

Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 2020 г. № 19 "О Руководстве по применению 
принципов биостатистики в клинических исследованиях лекарственных препаратов"



Первичная конечная точка

• В протоколе клинического исследования необходимо указать
первичную переменную вместе с обоснованием ее выбора.

• Переформулировка первичной переменной после снятия ослепления
почти всегда будет недопустима, поскольку привносимые вследствие
этого систематические ошибки трудно поддаются оценке.

• Если клинический эффект, определенный основной целью, будет
измеряться несколькими методами, в протоколе клинического
исследования один из методов измерений необходимо указать в
качестве первичной переменной на основании клинической
значимости, важности, объективности и (или) других применимых
его характеристик – во всех случаях осуществимости такого выбора.

Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 2020 г. № 19 "О Руководстве по применению 
принципов биостатистики в клинических исследованиях лекарственных препаратов"



Дизайны медицинских исследований



Многообразие дизайнов



Обоснование и расчет размера выборки



Обоснование и расчет размера выборки



Статистическое планирование

"план статистического анализа" - документ,
содержащий детализированное и описанное
специализированным языком (с использованием
технических терминов) изложение основных
элементов анализа, указанного в протоколе, и
включающий в себя детализированные
процедуры проведения статистического анализа
первичных и вторичных переменных, а также
других данных;

117. План статистического анализа может быть
представлен в виде отдельного документа,
составляемого после завершения подготовки
протокола клинического исследования. В плане
статистического анализа можно осуществить
более техническую и детализированную
проработку основных характеристик, указанных в
протоколе клинического исследования. План
статистического анализа может содержать
детализированные процедуры выполнения
статистического анализа первичных и вторичных
переменных и других данных. План
статистического анализа необходимо
пересматривать и обновлять по результатам
ослепленной проверки данных (при
необходимости) и окончательно оформить до
снятия ослепления. Необходимо хранить
документы о времени окончательного
оформления плана статистического анализа, а
также времени последующего снятия
ослепления.Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 2020 г. № 19 "О Руководстве по 

применению принципов биостатистики в клинических исследованиях лекарственных препаратов"



Статистическое планирование



Статистическое планирование



Статистическое планирование



Статистическое планирование



Управление данными (data management) и 
обеспечение целостности данных (data integrity)

• Рекомендация Коллегии 
Евразийской 
экономической 
комиссии от 19.09.2023 
г. «О Руководстве по 
обеспечению 
целостности данных и 
валидации 
компьютеризированных 
систем»



Управление данными (data management) и 
обеспечение целостности данных (data integrity)
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Спасибо за внимание!

Александр Солодовников, директор по управлению качеством
e-mail: asolodovnikov@statandocs.com
mobile: +7 919 3776265
www: https://statandocs.com


