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1. Место РКИ в оценке 
эффективности и безопасности 
методов лечения.

2. Основные принципы 
проведения РКИ. 

3. Этические требования к 
проведению клинических 
испытаний.
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Эпидемиологические 
исследования

Описательные

Аналитические

Обсервационные

Когортные

Случай-контроль

Срезовые

Экспериментальные РКИ

Типы эпидемиологических исследований
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РКИ

Есть улучшение

Нет улучшения

Есть улучшение

Нет улучшения
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Выборка

Экспериментальное 
вмешательство

Сравниваемое 
вмешательство

Популяция 
пациентов с 

заболеванием

ВРЕМЯ



Зачем нужны клинические испытания?
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✓Некоторые методы лечения 
действуют быстро и эффективно; 
польза от них очевидна

✓Для большинства методов лечения 
эффективность необходимо 
доказать

✓Безопасность должна быть 
доказана.

✓Все новые лекарственные 
препараты - РКИ



Фазы клинических испытаний
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Фаза 1
10-80 чел.

установление безопасности лекарственных препаратов для здоровых 
добровольцев и (или) переносимости их здоровыми добровольцами

Фаза  2
50-800 чел.

подбор оптимальных дозировок лекарства и курса лечения  больных 
или вакцинации здоровых добровольцев

Фаза 3
> 1000 чел.

установление безопасности лекарственного препарата и его 
эффективности для пациентов с определенным заболеванием, 
профилактической эффективности иммунобиологических 
лекарственных препаратов для здоровых добровольцев

Фаза 4 изучение возможности расширения показаний и отслеживание 
побочных действий 



Основные принципы РКИ
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1. Рандомизация
2. Наличие контрольной группы
3. Подсчет необходимого объема (размеров) групп
4. «Ослепление»
5. Соблюдение этических принципов



Доэтическая эра КИ
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Заражение малярией заключенных (США)

Ряд экспериментов по заражению душевнобольных вирусными гепатитами (США)

Эксперименты по заражению гватемальцев сифилисом (США) 

Инъекции раковых клеток пожилым больным (США)

Изучение пределов выносливости человеческого организма в определённых условиях —
например, на больших высотах или при низкой температуре (Япония)



Информированное согласие
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✓ процесс, которым испытуемый добровольно подтверждает свое желание
участвовать в конкретном исследовании, после ознакомления со всеми
аспектами исследования, которые могут повлиять на принятие такого
решения;

✓ информированное согласие документируется с помощью письменной
подписанной и датированной формы информированного согласия
(Руководство по надлежащей клинической практике (Good Clinical
Practice)Международной конференции по гармонизации
(International Conference on Harmonization)



Информированное согласие
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Испытуемый информирован:
1. o целях исследования
2. о методах исследования
3. о лекарственных 

средствах и режиме 
лечения

4. об имеющемся 
альтернативном 
лечении

5. о потенциальной пользе 
и риске, а также 
возможном 
дискомфорте 

Испытуемый понимает:
1. согласие дается 

добровольно
2. согласие не может быть 

получено по принуждению
3. он может выйти из 

исследования в любое 
время

4. выход из исследования не 
повлияет на его 
дальнейшее медицинское 
обслуживание 



Схема РКИ
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Формирование выборки
Критерии включения/ исключения

Получение информированного согласия

Рандомизация

Исследуемая группа Контрольная группа

Оценка исхода
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