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официального оппонента на диссертациоцную работу Жуковой Ольги

вячеславовны <<методология оценки и прогнозирования потребления

лекарственцых препаратов на основе клинико-экономического анализа

с учетом принципов доказательной медицины>>, представленную на

соискание ученой степени доктора фармацевтических наук в

диссертационный совет д208.008.02 при Волгоградском государственном

медицинском университете по специальности 14.03.0б - фармакология,
клиническая фармакология

Актуальность темы исследования

Актуа_пьность работы обусловлена необходимостью посТояннОГО

совершенствования подходов к рацион€UIьному применению лекарственных

препаратов в соответствии с рекомендациями ВОЗ, что являеТся ОДнИМ ИЗ

главных компоЕентов национ€tльной лекарственной политики. РационалЬная

фармакотерапия окzlзывает существенное влияние не толъко на ПРОцеСС

выздоровления, но и на стоимостъ лечения, включая затраты со стороны Как

пациента, так и государства.

Разработка подходов к комплексной оценке потребления

лекарственных препаратов в условиях реальной клинической ПРаКТиКИ

является актуальной задачей современного здравоохранения В цеЛОМ И

системы лекарственного обесцечения в частности, Оказание МеДицИнсКОй

помощи при рaвличных нозологиях осуществляется в соответствие С

клиническими рекомендациями. Заключение о включении или не вклЮчении

лекарственных препаратов в клинические рекомендации основывается на

принципах докaвательной медицины, основой которой являются

рандомизированные контролируемые исследования) проводимые на

предрегистрационном этапе регистрации лекарственного препарата.

Оцененные в клинических исследованиях эффекты не всегда возможно

воспроизвести в условиях ре€rльной клинической uрактики. Обусловлено это

тем, что при переносе лекарственного преIIарата в широкую практику

использования не полностью учитывается оценка эффективности и
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безопасности его использования у пациентов с сопутствующими

заболеваниями в условиях полипрагм€вии. В условиях большого количества

межпекарственных взаимодействий, имеющих значительное место в

условиях ре€lльной клинической практики, покuватели эффективности и

безопасности лекарствеЕного препарата, могут отличаться от полученных

при клинических испытаниях. Поэтому систематизация методов, разработка

методологии и €lJIгоритмов проведения комплексной оценки потрбеления

лекарственных препаратов в условиях ре€IJIьной клинической практики

явJUIется востребованной на современной этапе р€tзвития здравоохранения,

поэтому в настоящее время приобретают значимость неинтервенционные

исследования. В результате таких исследований оцениваются данные

ре€tлъной клинической практики (Real World Data) и докzIзательства,

полученных на основе их анzшIиза (Real World Evidence). В ходе выполнения

диссертационной работы были сформированы этапы и критерии

комплексной оценки потребления лекарственных препаратов с целью

последующей оптимизации назначения и исполъзования лекарственных

препаратов и прогнозирования потребности в них. Таким образом,

диссертационное исследование о.в. Хtуковой ((методология оценки и

прогнозирования потребления лекарственных препаратов на основе клинико-

экономического анzUIиза с учетом принципов доказательной медицины))

является несомненно акту€tльным.

научная новизна полученных результатов, выводов и рекомендаций,

сформулированных в работе

РазработаЕный автором методологический подход к комплексной

оценке потребления лекарственных препаратов позволяет выделять

лекарственные препараты / схемы лечения с наибольшей клинической

эффективностью, меньшей лекарственной нагрузкой и меньшей стоимостью

терапии и прогIIозироватъ потребность в лекарственных препаратах,

Полученные результаты характеризуются высокой стеIIенью научной
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новизны. Результаты отражены В выводах и практических рекомендациях,

которые полностью соответствуют поставленным задачам.

научная и практическая значимость исследования

в ходе выполнения диссертационного исследования Жуковой о.в.

научно обоснованы организационные подходы комплексной оценки

потребления лекарственных препаратов с использованием методов клинико-

экономического и математико-статистического анаJIиза. Предлагаемая

методология комплексной оценки потребления лекарственных препаратов

позволяет разработать технологию (программу) снижения потерь от

заболевания (клинические, экономические, социыlrьно-экономические

аспекты).

разработанные на основ ании представленной методологии программы

для эвм позволяют упроститъ работу организаторов здравоохранения,

клинических фармакологов, специz}листов, принимающих решения

относительно €tлгоритмов лечения, а предложенная математико-

статистическая составляющая rтозволяет избежать субъективной оценки при

выборе лекарственных препаратов и схем фармакотерапии.

полученные результаты по использованию методов математического

моделирования в оценке технологий здравоохранения способны

оптимизировать работу практического здравоохранения, и в частности

работу службы клинических фармакологов, организаторов здравоохранения,

руководителей фармацевтическими подразделениями медицинских

организаций. Полученные результаты по использованию математических

методов могут влиять на выбор оптим€шьных схем лечения в реальной

клинической практике, а также на р€Lзвитие научной концепции клинико-

экономического ан€UIиза.

представляемое исследование направлено на совершенствование

лекарственного обеспечения пациентов (взрослые и дети) на основе

математико-статистических подходов оценки факторов риска,

количественном определении эффективности (как клинической, так и

3



экономической) шри использовании схем типичной стационарной

медицинской практики, математическом прогнозировании и моделировании

отсроченных клинических и экономических эффектов, создании

комплексной модели оценки потребления лекарственных препаратов, Все

представленные аспекты исследов ания являются необходимыми составными

частями рацион€tJIьного использоваЕия лекарственных средств, упрощая

выбор фармакотерапии при нчtличии обширного числа факторов риска,

практическое использование результатов работы подтверждено актами

внедрения в деятельность медицинских и образовательных организаций.

таким образом, высокая научно-практическая значимость результатов

диссертационного исследов ания Хtуковой о.в. не вызывает сомнений,

Щостоверность и обосноваItность основных положений выводов,

высокий уровень достоверности основных положений, результатов

исследования обоснован достаточным объемом матери€Lлов исследования, а

также применением современных методов статистического анаJIиза.

общаЯ оценка структуры и содержания работы

основной текст диссертации Жуковой о.в. изложен на з21 странице

машинописного набора. Также в работе представлено приложение на 57

страницах машинописного текста. Работа включает введение, обзор

литературы, материzLпы и методы, 8 глав собственных исследованиЙ9

закJIючение, выводы, практические рекомендации, список сокращений и

список литературы, включающий 390 источников, из которых 89

отечественных и 301 - зарубежных. Текст диссертации иллюстрирован 140

таблицами и 7З рисунками.

во введении представлены обоснование акту€tлъности темы

исследования, цель и задачи, научная Еовизна и IIрактическая значимость,

основные положения, выносимые на защиту диссертации.

первая глава посвящена анализу источников отечественной и

зарубежной литературы, касающихся вопросов лекарственного обеспечения

и роли математико-статистических методов в современном научном знании и
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конкретно здравоохранении, и медицине. Итогом первой главы является

выделение проблем системы лекарственного обеспечения и перспектив ее

развития.

Во второй главе нашли отражение материаIIы, которые исполъзов€tпись

для анzulиза, а также подробное изложение методов, применяемых в

исследовании.

полученные резулътаты представлены в 3-10 главах. В третьей главе

представлены результаты исследования эпидемиологических характеристик

заболеваний на примере болезней органов дыхания) а именно

прогнозирование количество случаев и оценка изменения степени тяжести на

определенном временном интервале.

в четвертой главе представлены научно-методологические IIодходы к

оценке факторов риска, приводящих к заболеванию и влияющих на его

течение и выбор оптимullrьной фармакотерапии.

в пятой главе приведены результаты фармакоэпидемиологического

мониторинга антибиотикотерапии внеболъничной пневмонии и

фармакотераIIии бронхиалъной астмы у детей в условиях стационара.

в шестой главе изложены методологические основы распределения

лекарственных препаратов по уровням клинической эффективности с

исполъзованием метода Фишберна и принципа нечеткого болъшинства, а

также представлена методика использования кривых В-распределения для

оценки клинической эф фективн ости ф армакотерапии.

в седьмой главе приведены резулътаты расчета средней стоимости

противоастматической терапии у детей методом (дерево решений)),

особенности клинико-экономической оценки терапии хронических

заболеваний, результаты использования интерфейса Mathcad для описания

затрат и эффективности фармакотерапии.

в восьмой главе представлены результаты долгосрочного

моделирования клинических и экономических результатов течения

заболевания при внедрении нового лекарственного препарата.
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в девятой главе описаны результаты оценки эффективности

лекарственных препаратов на основании ан€uIиза данных реальной практики

с r{етом приЕципов доказателъной медицины,

в десятой главе представлена обобщающая модель-схема для оценки

потребления лекарственных препаратов, а также приведены €Llrгоритмы

программных модулей для эвм, разработанных в ходе выполнения

диссертационного исследованияи формулы прогнозирования потребности в

лекарственных препаратах.

<Заключении) представлено в виде обобщения и обсуждения

поJrученных в ходе исследования результатов.,Щиссертация заканчивается

выводами и практическими рекомендациями, которые согласуются с

поставленными задачами полученными результатами.

материалы исследования опубликованы в 83 научных работах, из них

в 48 научных статьях в журнапах, включенных в утвержденный вдк
((перечень периодических рецензируемых изданий) и |7 статей в журналах,

индексируемых в Web of Sсiепсе и Scopus.

двтореферат диссертации отвечает содержанию работы, оформлен в

соответствие с ГоСТом. Замечаний к автореферату нет,

рекомендации по использованию результатов и выводов

диссертационной работы

полученные результаты по использованию методов математического

моделирования в оценке технологий здравоохранения способны

оптимизироватъ работу практического здравоохранения в объективном

выборе оптим€lJIьных схем лечения в реальной клинической практике.

представленные методики, €шгоритмы и полученные на их основе

результаты способны окaватъ существенное влияние на развитие в целом

научной концепции оценки медицинских технологий.

Разработанные автором программы дJIя эвМ по выбору оптим€Lльных

схем фармакотерапии на основании кJIинических и экономических оценок,
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по распределению лекарственных препаратов на уровни клинической 

эффективности, могут быть использованы для оптимизации и верификации 

фармакотерапии и других заболеваний в условиях медицинских организаций. 

Предложенные в ходе выполнения работы методики могут быть 

использованы в учебно-методическом процессе на кафедрах клинической 

фармакологии, организации здравоохранения, управления и экономики 

фармации, а программах циклов повышения квалификации. 

Принципиальные замечания 

Принципиальных замечаний к структуре и содержанию 

диссертационной работы нет. Работа вызывает научно-практический интерес. 

В ходе прочтения работы возникли вопросы дискуссионного характера. 

1. Каким образом предполагается проведение комплексной оценки 

потребления лекарственных препаратов? Это будут 

ретроспективные исследования или возможно проведение 

проспективных исследований? 

2. В настоящее время основой формирования клинических 

рекомендаций и ограничительных перечней лекарственных 

препаратов служат результаты рандомизированных клинических 

исследований. Как предлагаемая концепция комплексной оценки 

потребления лекарственных препаратов будет соотноситься с 

настоящей практикой пересмотра клинических рекомендаций и 

ограничительных перечней? 

Данные вопросы носят уточняющий характер и не снижают 

положительную оценку работы. 

 

Заключение 

Диссертационная работа Жуковой Ольги Вячеславовны «Методология 

оценки и прогнозирования потребления лекарственных препаратов на основе 

клинико-экономического анализа с учетом принципов доказательной 

медицины» представляет собой самостоятельный научно-квалификационный 
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