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РЕЗЮМЕ

Статья посвящена изучению подходов к нормативному регулированию в сфере данных реальной клинической практики (РКП) в стра-
нах Азиатско-Тихоокеанского региона (Китай, Южная Корея, Япония, Тайвань и др.) и примеров их практического применения для 
оценки технологий здравоохранения. Рассмотрены особенности сбора и получения доступа к данным РКП в странах Азии, предпосыл-
ки развития этого направления, принятые нормативные правовые акты, разработанные методические руководства, перспективные 
области применения и клинико-экономические исследования, опирающиеся на страноспецифические данные. Существующие в стра-
нах Азии наработки представляют собой ценный опыт, часть которого можно рассмотреть для внедрения в отечественной практике.
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SUMMARY

The article is devoted to the study of regulatory approaches to the sphere of real-world data (RWD) and real world evidence (RWE) in the 
countries of the Asia-Pacific Region (China, South Korea, Japan, Taiwan, etc.) and examples of their practical application for health technology 
assessment. The peculiarities of collecting and gaining access to RWD/RWE in Asian countries, prerequisites for the development of this 
direction, adopted regulations, developed methodological guidelines, promising areas of application, and clinical and economic research 
based on country-specific data are considered. The existing practices in Asian countries represent valuable experience, some of which could 
be considered for implementation in the national practice.
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Основные моменты

Что уже известно об этой теме?

►  Возможности применения данных и доказательств реальной клиниче-
ской практики (РКП) – очень актуальная тема во всем мире, в т.ч. 
и в странах Азии

►  Дополняя традиционные результаты рандомизированных контроли-
руемых испытаний, данные РКП могут быть источником информации 
о результатах лечения пациентов, клинической и экономической эф-
фективности и рентабельности в условиях рутинной практики

►  Существуют публикации о применении данных РКП для оценки техно-
логий здравоохранения (ОТЗ) в странах Евроcоюза и США, однако 
отсутствуют статьи об опыте азиатских стран в этой области

Что нового дает статья?

►  Раскрыта динамика развития применения данных РКП в Азиатско- 
Тихоокеанском регионе, представлен обзор основных законодатель-
ных актов в странах Азии, регулирующих эту сферу

►  Выявлены основные направления применения данных РКП в ОТЗ 
в странах Азиатско-Тихоокеанского региона

►  Представлены практические примеры применения данных РКП для 
ОТЗ в азиатских странах (Китай, Тайвань, Индия, Япония, Южная Ко-
рея и др.)

Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом будущем?

►  Исследования РКП могут быть источником локальных данных, что 
позволяет строить клинико-экономические модели, более полно учи-
тывающие особенности сложившейся практики оказания медицин-
ской помощи

Highlights

What is already known about the subject?

►  An opportunity of using real world data (RWD) and real world evidence 
(RWE) is a highly relevant topic all over the world, including Asian 
countries

►  In addition to traditional randomized controlled trial results, RWD/RWE can 
be a source of information on patient outcomes, clinical effectiveness and 
cost-effectiveness in routine practice

►  There are publications on the use of RWD/RWE for health technology 
assessment (HTA) in the European Union and the USA, but there are no 
articles on such experience in Asian countries

What are the new findings?

►  The sequence of RWD/RWE policy development in the Asia-Pacific Region 
was described, the main legislative acts regulating this sphere in Asian 
countries were overviewed

►  The main directions of RWD/RWE using for HTA in the Asia-Pacific Region 
were identified

►  Cases of RWD/RWE application for HTA in Asian countries (China, Taiwan, 
India, Japan, South Korea, etc.) were presented

How might it impact the clinical practice in the foreseeable future?

►  RWD/RWE studies can be a source of local data, which allows for building 
clinical and economic models that more fully take into account the features 
of the current practice of providing medical care

ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

Опыт применения данных и доказательств реальной клини-
ческой практики (РКП) насчитывает уже много лет. Указанные 
термины в значениях, близких к современным, были впервые упо-
мянуты в публикациях 1996 г. (данные РКП) и 1998 г. (доказатель-
ства РКП), но продуктивная проработка возможностей и правил их 
применения осуществляется лишь в последнее десятилетие [1, 2]. 

Рандомизированные контролируемые испытания (РКИ) счита-
ются «золотым стандартом» клинических исследований, тем не 
менее они имеют ограничения, препятствующие экстраполяции 
их результатов на реальную практику [3, 4]. Из-за достаточно 
жестких критериев включения и исключения РКИ могут быть 
нерепрезентативны для реальных когорт пациентов. Они часто 
имеют ограниченную продолжительность, что не позволяет оце-
нить долгосрочную безопасность и эффективность. Кроме того, 
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предоставление пациентам лекарственных средств безвозмездно 
и активный мониторинг пациентов повышают их приверженность 
к лечению, что не отражает рутинную клиническую практику. Дан-
ные РКП, дополняя традиционные результаты РКИ, могут быть 
источником информации о результатах лечения, клинической 
и экономической эффективности и рентабельности в условиях 
рутинной практики [5]. 

Целесообразность применения данных РКП при оценке техноло-
гий здравоохранения (ОТЗ) обусловлена следующими факторами 
[6, 7]: 

– доказательства РКП обладают более высокой внешней досто-
верностью по сравнению с клиническими исследованиями;

– в случае отсутствия РКИ в специфических популяциях пациентов 
исследования РКП могут восполнить недостающую информацию;

– исследования РКП могут быть источником страноспецифич-
ных данных, на основе которых возможно построение клинико- 
экономических моделей, более точно прогнозирующих послед-
ствия внедрения медицинской технологии;

– исследования РКП могут посвящаться изучению текущей 
практики ведения пациентов, что позволяет строить клинико- 
экономические модели, более полно учитывающие особенности 
сложившейся практики оказания медицинской помощи. 

Одними из активных участников в области изучения потенциала 
данных РКП являются исследователи и представители регуля-
торных ведомств стран Азиатско-Тихоокеанского региона. В на-
стоящее время этот регион динамично развивается, что связано 
с правительственными инициативами по внедрению исследований 
РКП. Растущее бремя хронических заболеваний, увеличивающий-
ся спрос на более качественные медицинские услуги и рост чис-
ленности пожилых пациентов – все это стимулирует расширение 
рынка решений РКП в странах Азии (Китай, Япония, Южная Корея, 
Тайвань и др.) [8].

Осознавая необходимость создания адекватной и разносто-
ронней нормативной базы применения РКП, многие страны раз-
рабатывают документы, позволяющие регулировать получение 
и использование данных РКП в здравоохранении. В настоящей 
статье представлен обзор существующей нормативной базы, 
практики применения и перспективных направлений разви-
тия исследований РКП с акцентом на ОТЗ в странах Азиатско- 
Тихоокеанского региона. 

ОСОБЕННОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ДАННЫХ РКП В СТРАНАХ 
АЗИИ / FEATURES OF RWD APPLICATION IN ASIAN 
COUNTRIES

Сбор и обработка данных РКП может иметь свою специфику 
в зависимости от региона. В этой области существуют отличия 
между Соединенными Штатами Америки (США), Евросоюзом (ЕС) 
и странами Азии. Также имеется разница и в практике получения 
доступа к различным базам данных, являющимся источниками 
данных РКП. 

Разница в методах сбора и обработки данных РКП в Азии, США 
и Европе / The difference in RWD collecting and processing methods 
in Asia, USA and Europe

Методы получения и обработки данных РКП в некоторых 
странах Азии несколько отличаются от принятых в США и ЕС. 
Это связано с тем, что в США и ЕС данные РКП собираются 
из множества частных и государственных источников, вклю-
чая реестры пациентов, базы данных частных страховых ком-
паний, электронных медицинских карт, базы данных Medicare 

и Medicaid. Разделение прав собственности между системой 
здравоохранения, фармацевтической индустрией, научными 
кругами и правительством приводит к тому, что данные хранятся 
в отдельных и часто конкурирующих базах. Напротив, Южная 
Корея, Китай и Япония собирают и концентрируют данные РКП 
в государственных базах, которые охватывают записи подавля-
ющего большинства жителей страны. Например, в Китае более 
95% населения обслуживается базовой системой страхования 
(англ. basic medical insurance, BMI), эквивалентом Medicare или 
Medicaid, благодаря чему сформирована единая государственная 
база данных, содержащая медицинскую информацию практиче-
ски по всем гражданам страны [9, 10].

Таким образом, комплексная государственная программа сбора 
данных РКП в Азии, в отличие от США и ЕС, позволяет полу-
чить достаточно широкий спектр сведений о населении. Напро-
тив, в США и ЕС одновременно существует большое количество 
государственных и частных баз данных, что может приводить 
к трудностям или невозможности объединения информации из 
нескольких источников и даже к получению разных результатов 
при изучении одной группы пациентов [11]. 

Доступность данных РКП в странах Азии / RWD availability 
in Asian countries

Частные базы данных США и ЕС, будучи коммерческими про-
дуктами, могут предоставлять пользователям платный доступ. 
В Китае, Южной Корее, Японии и других странах Азии основным 
владельцем данных РКП является государство, которое предостав-
ляет доступ к своим базам. Однако процесс получения разрешения 
для пользования базами может затягиваться из-за разнообразных 
бюрократических процедур [10, 11].

НОРМАТИВНАЯ БАЗА, РЕГУЛИРУЮЩАЯ ПРИМЕНЕНИЕ 
ДАННЫХ РКП / LEGAL REGULATION FOR USING RWD

Осознавая особенности и специфичность организации систем 
здравоохранения, правительства различных стран Азии активно 
разрабатывают регуляторную базу для эффективного использо-
вания РКП.

Китай / China

В настоящее время в Китае активно создается и развивается 
нормативно-правовая база в области РКП при поддержке Нацио-
нального управления по контролю за медицинскими продуктами 
(англ. National Medical Products Administration, NMPA). NMPA также 
динамично расширяет сотрудничество с промышленностью и на-
учным сообществом. 

В августе 2018 г. было выпущено первое в Китае Руководство 
по исследованиям данных реальной клинической практики. На се-
годняшний день в стране существует три руководства по данным 
РКП, опубликованные NMPA [10]:

– Руководство по получению доказательств реальной клини-
ческой практики с целью поддержки разработки и изучения ле-
карственных препаратов (англ. Guidelines for Real-World Evidence 
to Support Drug Development and Review), в котором представ-
лены основные определения, статус и сферы применения до-
казательств, основанных на данных РКП, приводятся принципы 
оценки и применения данных РКП для поддержки исследований 
и разработки лекарственных средств (январь 2020 г.) [9];

– Руководство по применению доказательств, основанных 
на данных РКП, с целью поддержки разработки и изучения ле-
карственных препаратов в педиатрии (англ. Guidelines for Using 
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RWE for Supporting Pediatric Drug Research & Development and 
Evaluations) (август 2020 г.) [12];

– Руководство по получению доказательств, основанных на дан-
ных РКП (англ. Guidelines for RWD Used to Generate RWE), которое 
содержит рекомендации по оценке применимости доказательств, 
полученных на основе данных РКП, требования к качественной 
организации сбора и обработки данных, а также к качеству РКП 
и обеспечению конфиденциальности собранных данных (апрель 
2021 г.) [13].

В 2017 г. в Китае был создан Альянс по доказательствам, осно-
ванным на реальной клинической практике (англ. China Real World 
Evidence Alliance, ChinaREAL). По мнению Альянса, доказательства 
РКП могут применяться для принятия решений в здравоохранении 
посредством партнерских отношений с регулирующими органа-
ми, исследователями и другими заинтересованными сторонами. 
В 2019 г. ChinaREAL опубликовал ряд статей о дизайне иссле-
дований РКП, анализе и статистической обработке полученных 
данных [10].

Япония / Japan

Начиная с 2018 г. в Японии интенсивно изучаются возможности 
применения данных РКП. Ключевыми регуляторами РКП в стране 
являются Министерство здравоохранения, труда и социального 
обеспечения (англ. Ministry of Health, Labour and Welfare, MHLW) 
и Агентство по контролю лекарственных средств и медицин-
ских изделий (англ. Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, 
PMDA), благодаря которым активно продвигается использование 
данных и доказательств РКП в процессах принятия регуляторных 
решений [10]. 

В 2014 г. PMDA опубликовало первое в стране руководство, 
связанное с данными РКП: Руководство по проведению фар-
макоэпидемиологических исследований при оценке безопас-
ности лекарственных средств с использованием баз данных 
медицинской информации (англ. Guidelines for the Conduct of 
Pharmacoepidemiological Studies in Drug Safety Assessment with 
Medical Information Databases) [14].

В настоящее время в Японии существуют следующие руковод-
ства [10]: 

– Основные принципы сбора и обработки медицинской инфор-
мации при проведении пострегистрационных исследований (англ. 
Basic Principles on Utilization of Health Information Database for Post-
Marketing Surveillance of Medical Products) (2017 г.) [15];

– Поправки к надлежащей пострегистрационной практике (англ. 
Amendment of Ministerial Ordinance on Good Post-Marketing Study 
Practice for Drugs) (2017 г.) [16];

– Показатели надежности данных, применяемых в пострегистра-
ционных исследованиях (англ. Points to Consider for Ensuring the 
Reliability of Post-amarketing Database Study for Drugs) (2018 г.) [17]; 

– поправки в Закон «Об обеспечении качества, эффективности 
и безопасности продуктов, включая лекарственные препараты 
и медицинские изделия» (англ. Amendments to the Act on Securing 
Quality, Efficacy and Safety of Products Including Pharmaceuticals 
and Medical Devices), касающиеся надлежащего применения ле-
карственных препаратов (ЛП) и медицинских изделий и сбора 
информации, в т.ч. данных РКП (2019 г.) [18]; 

– Основные принципы использования реестров для подачи заяв-
лений и вопросы, которые следует учитывать для обеспечения на-
дежности при использовании данных реестров при подаче заявле-
ний (англ. Basic Principles on Utilization of Registry for Applications, 
Points to Consider for Ensuring the Reliability in Utilization of Registry 
Data for Applications) (2021 г.) [19].

В апреле 2021 г. PMDA создало рабочую группу, целью которой 
является обсуждение вопросов регулирования использования 
данных РКП. PMDA изучает стандарты надежности данных, ме-
тодологические подходы и дальнейшие пути применения данных 
РКП в Японии. 

В рамках инициатив по развитию MHLW ставит перед собой 
задачу создания сети различных баз данных, способной объеди-
нить крупные регистры и базы данных, формируемые на основе 
амбулаторного и стационарного звеньев, а также аптек. При этом 
акценты делаются не только на создании регистров и обработке 
информации из них, но и на качественной взаимосвязи между 
всеми базами данных, т.к. отдельно взятая база может иметь 
ограничения по количеству информации [10]. 

Южная Корея / South Korea

На текущий момент в Южной Корее отсутствуют законодатель-
ные акты, регулирующие применение данных РКП, однако в 2021 г. 
Министерство по контролю за пищевыми продуктами и лекар-
ственными препаратами (англ. Ministry of Food and Drug Safety, 
MFDS) разработало «дорожную карту» на 2020–2024 гг. по вне-
дрению доказательств РКП в практику принятия решений [20]. Для 
реализации программы опубликованы следующие документы [10]:

– Руководство по подготовке плана управления рисками при-
менения лекарственных средств для проведения постмаркетин-
говых исследований безопасности на основе баз данных РКП 
(англ. Guideline on Risk Management Plan for Medicines to Allow 
Post-Marketing Safety Study Based on Database Study Using RWD);

– Руководство по исследованиям медицинских информацион-
ных баз данных (англ. Guideline for Medical Information Database 
Research), цель которого – регламентация получения данных РКП 
из базы данных государственного страхования и электронных 
медицинских карт для проведения пострегистрационных иссле-
дований безопасности. 

Тайвань / Taiwan

В последние годы применение данных РКП приобретает все 
большее значение при принятии нормативных решений на Тайване 
[21]. Тайваньское управление по контролю за пищевыми продук-
тами и лекарственными средствами (англ. Taiwan Food and Drug 
Administration) опубликовало следующие документы [10]: 

– Основные принципы, предъявляемые к доказательствам, осно-
ванным на данных реальной клинической практики, для поддерж-
ки развития исследований и разработок лекарственных препара-
тов (англ. Basic Considerations for Real-World Evidence to Support 
Drug Research and Development) (2020 г.); 

– Принципы проведения прагматических клинических ис-
следований с целью получения доказательств, основанных на 
данных РКП (англ. RWE Study Designs – Pragmatic Clinical Trial 
Considerations) (2021 г.);

– Оценка и принципы релевантности и надежности данных 
РКП (англ. RWD – Assessment and Consideration of Relevance and 
Reliability) (2021 г.).

В настоящее время на Тайване создана развитая инфраструк-
тура для сбора и обработки данных РКП. Центральным органом 
для этих целей выбран Научный центр данных в области здраво-
охранения и социального обеспечения (англ. Health and Welfare 
Data Science Center, HWDC), куда стекается вся информация из 
регистров и от системы фармаконадзора, необходимая для гене-
рации доказательств РКП.

Таким образом, в регионе только Китай, Япония и Тайвань при-
няли официальные руководящие документы, связанные с РКП. 
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ПРИМЕНЕНИЕ ДАННЫХ РКП ПРИ ОЦЕНКЕ ТЕХНОЛОГИЙ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ / RWD APPLICATION IN HEALTH 
TECHNOLOGY ASSESSMENT

Актуальность применения данных РКП обусловлена различны-
ми факторами, в т.ч. возможностью их использования при про-
ведении ОТЗ, где они могут служить источником дополнительной 
информации. К ним могут относиться данные об эпидемиологии, 
видовой структуре и объемах медицинской помощи, о привержен-
ности к лечению и т.д.

В 2020 г. опубликовано руководство объединенной рабочей 
группы REALISE «Использование данных РКП для поддержки 
принятия решений о возмещении расходов на лекарства в Азии», 
созданное в сотрудничестве с мировыми экспертами и предста-
вителями агентств по ОТЗ в Азии. Цель данного руководства – 
создание основы для получения и рационального использования 
данных РКП для принятия решений в здравоохранении [22]. 

Предпосылки создания нормативной базы для РКП / 
Prerequisites for creating a regulatory framework for RWD

Согласно данным REALISE необходимость создания собствен-
ной нормативной базы для РКП обусловлена двумя ключевыми 
факторами.

Недостаточная вовлеченность населения в клинические 
исследования

По имеющимся сведениям, только около 17% РКИ проводятся 
в Азии. Причиной этому являются барьеры, связанные с финан-
совым и человеческим потенциалом, этические и нормативные 
сложности, отсутствие исследовательской среды и организацион-
ные проблемы. В связи с этим увеличивается потенциальная цен-
ность данных РКП, собирающихся в странах Азии. В таких странах, 
как Сингапур, Тайвань и Южная Корея, электронные медицинские 
карты могут использоваться для получения местной информации 
о клинической эффективности и безопасности лечения [6].

Финансовые ограничения

Клинические рекомендации стран Азии могут заметно отли-
чаться от европейских и американских руководств по причине 

ограниченности бюджета. Например, в системах здравоохранения 
с большими бюджетами, как в Великобритании, рекомендуется 
использование дорогостоящих ЛП в качестве первой или второй 
линии терапии ревматоидного артрита в соответствии с их за-
регистрированными показаниями, подтвержденными данными 
РКИ. Однако в Таиланде из-за опасений по поводу устойчивости 
возмещения расходов на эти дорогостоящие ЛП биотехнологиче-
ские препараты рекомендуются только в качестве третьей линии 
терапии ревматоидного артрита [22]. 

Такие страны, как Китай, Индия, Индонезия, Малайзия, Филип-
пины, Сингапур и Таиланд, принимают решения о включении доро-
гостоящих ЛП в систему возмещения преимущественно в течение 
нескольких лет после их выхода на рынок. Лекарства могут быть 
назначены врачами до принятия решения о возмещении расходов 
и будут оплачиваться, как и любые другие несубсидируемые ЛП, 
либо пациентом, либо через частную страховку. Другие азиатские 
системы здравоохранения (например, в Японии, Южной Корее и на 
Тайване) принимают решения о возмещении расходов одновремен-
но с регистрацией или сразу после нее. Здесь данные РКП прини-
маются регулирующими органами для переоценки первоначальных 
решений о финансировании или для корректировки цен [22].

В связи с этим результаты испытаний, проведенных в условиях 
одной системы здравоохранения, не всегда могут быть экстрапо-
лированы на системы, где эти препараты на рутинной основе ис-
пользуются в другой линии терапии. Выходом из такой ситуации 
может стать проведение собственных исследований РКП.

Направления развития РКП в странах Азии / Directions of RWD 
development in Asian countries

По информации группы REALISE, данные РКП в ОТЗ при-
меняются в странах Азии в направлениях, представленных на 
рисунке 1 [22].

Как указано выше, данные РКП могут быть дополнением к РКИ 
за счет предоставления сведений о клинической эффективности 
и безопасности у определенных популяций, не изученных или 
малоизученных в РКИ [22]. 

Данные РКП могут использоваться при изучении орфанных 
заболеваний, когда проведение РКИ затруднено в связи с малым 

1. Дополнение 
клинических 

данных 
1. Supplementing 

clinical data

2. Сопоставление 
данных 

2. Data comparison

– Дополнение РКИ / Supplementing the RCT
– Получение информации об орфанных заболеваниях / Obtaining information on orphan diseases
–  Получение информации о суррогатных и конечных клинических точках / Obtaining information on surrogate 

and clinical endpoints

–  Экстраполяция данных о выживаемости после периода наблюдения в РКИ / Extrapolation of survival data after 
the follow-up period in RCTs

– Адаптация экономических моделей к местным условиям / Adaptation of economic models to local conditions
– Создание собственных экономических моделей / Creating own economic models
– Переоценка решений о возмещении расходов / Reassessment of reimbursement decisions
–  Использование данных РКП для переговоров о ценах или схем контролируемого входа (схемы разделения 

рисков и т.д.) // Use of RWD for price negotiations or controlled entry schemes (risk sharing schemes, etc.)

Рисунок 1. Области применения данных реальной клинической практики (РКП) в оценке технологий здравоохранения в странах Азии [22]. 
РКИ – рандомизированные контролируемые испытания

Figure 1. Areas of application of real-world data (RWD) for health technology assessment in Asian countries [22]. 
RCTs – randomized controlled trials
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количеством пациентов, юридическими и этическими вопроса-
ми. Для многих орфанных ЛП не существует стандарта ухода 
или лечения, поэтому сравнительные испытания, как правило, 
не проводятся по этическим соображениям. Данные РКП могут 
предоставить информацию о долгосрочной безопасности и эф-
фективности орфанных ЛП для целей ОТЗ [23].

Еще одним актуальным направлением, где применяются данные 
РКП в Азии, является адаптация уже существующих иностранных 
моделей к местным реалиям. Несмотря на имеющийся опыт от-
дельных исследователей, данные РКП используются не во всех 
странах Азиатского региона для нужд ОТЗ. По мнению авторов 
REALISE, данные РКП позволяют получать страноспецифическую 
информацию для адаптации зарубежных моделей и создания 
собственных моделей ОТЗ и заслуживают более широкого приме-
нения в практике ОТЗ. Это связано с тем, что не всегда возможно 
использовать данные зарубежных РКИ в ОТЗ, учитывая различия 
в текущей клинической практике и способах финансирования. 
Примером таких исследований является опыт Тайваня, где име-
ется достаточно хорошо развитая инфраструктура сбора и обра-
ботки данных РКП [24].

По сведениям REALISE, еще одной областью, где примени-
мы данные РКП, является переоценка решений о возмещении 
расходов. По мере того как новые медицинские технологии вхо-
дят в стандартную практику лечения пациентов, может меняться 
как базовая стоимость уже существующих методов лечения, так 
и структура затрат здравоохранения на конкретное заболевание. 
В связи с этим может требоваться периодический пересмотр мо-
дели возмещения затрат. На Тайване для пересмотра возмещае-
мых ЛП используются данные РКП из различных реестров. Это 
часто применимо к дорогостоящим препаратам с высоким уров-

нем неопределенности клинической эффективности, например 
в управляемых соглашениях на поставку препаратов для лечения 
гепатита С и иммунохимиотерапии для лечения различных видов 
рака [22].

Примеры использования данных РКП при ОТЗ в странах Азии / 
Examples of RWD use for HTA in Asian countries 

Если рассматривать практические кейсы применения РКП в ОТЗ, 
то согласно опубликованной информации данные РКП исполь-
зуются преимущественно в фармаконадзоре, клинико-экономи-
ческих исследованиях и при принятии решений о возмещении 
затрат (табл. 1) [6].

Данные РКП и доказательства, основанные на них, использу-
ются при построении экономических моделей, опирающихся на 
информацию о характеристиках популяций, эффективности меди-
цинских технологий, затратах и т.д. Нами было найдено несколько 
примеров применения данных РКП в ОТЗ.

Индонезия

В исследовании, посвященном клинико-экономической оценке 
пневмококковых вакцин PCV10 или PCV13, использована экономи-
ческая модель, в которой информация для анализа была получена 
из местных клинических и платежных баз данных [25].

Корея

Проведен анализ «затраты–полезность» приемлемости затрат 
на тестирование, выявляющее простатический специфический 
антиген (ПСА). Для анализа использовано несколько источников 
данных, включая Центральный онкологический реестр Кореи, дан-
ные Национальной системы страхования и данные по смертности 

Таблица 1. Применение данных реальной клинической практики в оценке технологий здравоохранения для принятия решений  
о возмещении затрат

Table 1. Application of real-world data in health technology assessment for reimbursement decisions

Страна / Country

Одобряет 
применение 

РКП /  
Approves RWD 

application

Требуется 
обоснование для 
использования 

РКП / Justification 
for the use of RWD 

required

Принимает данные ПКИ / 
Accepts PCT data

Рекомендует 
проводить ПКИ 

для каждой МТ / 
Recommends to 
perform PCT for 

each MT

Наличие НД, 
регулирующих 
РКП / Presence 
of LD regulating 

RWD

Бутан / Bhutan + –
Планируется к применению / 

Planned application
+ –

Китай / China + – + + +

Индия / India + +
Планируется к применению / 

Planned application
+ –

Индонезия / Indonesia + + + + –

Япония / Japan + + + – +

Малайзия / Malaysia + – + + –

Филиппины / 
Philippines

+ –
Планируется к применению / 

Planned application
+ –

Сингапур / Singapore + + + – –

Южная Корея /  
South Korea

+ + + + –

Тайвань / Taiwan + +
Планируется к применению / 

Planned application
– +

Таиланд / Thailand + + + + –
Примечание. РКП – реальная клиническая практика; ПКИ – прагматическое клиническое исследование; МТ – медицинская технология; НД – нормативные документы.

Note. RWD – real-world data; PCT – pragmatic clinical trial; MT – medical technologies; LD – legal documentations.
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от Национального статистического управления. Результаты иссле-
дования показали, что тест на ПСА экономически неэффективен 
в рамках Национальной программы скрининга рака в Корее [26]. 

Малайзия

Малайзия является еще одним примером получения данных 
РКП путем анализа реестров, используемых при принятии перво-
начальных решений о возмещении расходов. В этой стране прове-
дено исследование экономической эффективности карбетоцина 
по сравнению с окситоцином в качестве профилактики послеро-
довых кровотечений во время кесарева сечения. Информация 
для исследования была получена из Национального акушерского 
регистра Малайзии [27]. 

Также была найдена публикация о клинико-экономическом 
исследовании, проведенном Министерством здравоохранения 
Малайзии, в котором сравнивались одноразовые и многоразо-
вые диализаторы для выполнения гемодиализа. Исследование 
основывалось на упрощенной модели, разработанной канад-
скими специалистами. Показано, что повторное использование 
является более экономичным сценарием по сравнению с при-
менением одноразовых диализаторов. При этом данные для 
модели были получены из Малайзийского регистра диализа 
и трансплантации [28].

Бутан

В 2020 г. опубликованы результаты экономической оценки вак-
цинации детей от ротавируса в Бутане. Информация о госпита-
лизациях и смертности, использованная в данном исследовании, 
была получена из государственного банка данных электронных 
медицинских карт [29].

Индия

Опубликованы результаты клинико-экономического исследо-
вания применения комбинации «софосбувир + велпатасвир» для 
лечения гепатита С в стадии цирроза печени по сравнению с тера-
пией, установленной программой бесплатного лечения гепатита С. 
Использование комбинации «софосбувир + велпатасвир» не зави-
сит от генотипа, в отличие от стандартной лекарственной терапии, 
где лечение на стадии цирроза печени ранее зависело от генотипа 
вируса гепатита С (положительное генотипирование – «софос- 
бувир + даклатасвир ± рибавирин», отрицательное генотипирова-
ние – «софосбувир + ледипасвир ± рибавирин»). Пациенты с ге-
патитом С в некоторых округах Индии не могли получить доступ 
к генотипированию и не получали лечение. Устранение необходи-
мости в генотипировании до начала лечения потенциально могло 
улучшить результаты терапии. При проведении расчетов данные 
о численности пациентов были взяты из официальных источников 
страны. Сведения о затратах населения получены из исследования 
популяционного показателя социального потребления в области 
здравоохранения. Установлено, что комбинация «софосбувир + 
велпатасвир» является затратно-эффективной по сравнению со 
стандартной терапией, в результате чего были внесены изменения 
в государственную программу контроля гепатита С [30].

Тайвань

В одном из исследований проведена оценка реальной экономи-
ческой эффективности применения стентов с элюирующим ле-
карственным покрытием по сравнению с непокрытыми стентами. 
Обычные металлические стенты устанавливались в рамках нацио-
нальной программы страхования. Однако исследование показало, 
что стенты с элюирующим лекарственным покрытием являются 

более затратно-эффективными, в связи с чем было рекомендова-
но включить их установку в национальную программу страхования. 
Часть данных для проведения исследования была предоставлена 
Бюро национального медицинского страхования [31].

Еще одним примером использования данных РКП из националь-
ных регистров является адаптация взятой из литературы модели 
оценки долгосрочной экономической эффективности различных 
стратегий скрининга рака шейки матки (РШМ). В исследовании 
I.H.I. Chow et al. (2010 г.) использовали модель естественного 
течения РШМ и оценили показатели выживаемости при РШМ за 
разные временные горизонты по данным Тайваньского онколо-
гического регистра. Информация по смертности в зависимости 
от возраста была получена от Департамента статистики женского 
населения Тайваня, а по местным прямым медицинским расхо-
дам – от Бюро национального медицинского страхования и других 
территориальных источников. С учетом этих результатов авторы 
рекомендовали стратегию скрининга на комбинированный вирус 
папилломы человека, финансируемую государством, которая 
предпочтительнее восьми альтернативных стратегий [32].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

Применение данных РКП в странах Азии обусловлено эко-
номическими и медицинскими факторами, а также развитием 
нормативно-правовой базы, регулирующей использование РКП. 
Уже сейчас данные РКП позволяют расширить инструментарий 
исследователей за счет получения актуальной информации, мак-
симально отражающей специфику региона. Кроме того, данные 
РКП могут применяться в условиях информационного вакуума, 
когда исследователи не обладают нужной информацией, необхо-
димой для принятия решений, построения клинико-экономических 
моделей и т.д. 

Проведение ОТЗ в странах Азиатско-Тихоокеанского региона 
допускает применение данных РКП в следующих направлениях:

– уточнение сведений об эффективности медицинских техно-
логий:

• дополнение РКИ,
• получение информации об орфанных заболеваниях,
• получение информации о суррогатных и конечных клиниче-

ских точках;
– экстраполяция данных о выживаемости после периода наблю-

дения в РКИ:
• уточнение сведений о безопасности медицинских технологий,
• уточнение данных для проведения экономических расчетов,
• адаптация экономических моделей к местным условиям;

– создание собственных экономических моделей;
– поддержка принятия решений о возмещении и переговоров 

о цене:
• переоценка решений о возмещении расходов,
• переговоры о ценах или схемы контролируемого входа.
Понимая перспективность использования данных РКП, научное 

сообщество и регулирующие органы стран Азии придают особое 
значение разработке и совершенствованию нормативной базы, ре-
гламентирующей процессы их сбора, обработки и применения для 
принятия решений в здравоохранении. На основе представленной 
в статье информации можно сделать вывод, что совершенство-
вание системы сбора и применения данных РКП для целей ОТЗ 
в странах Азиатско-Тихоокеанского региона является актуальным 
и перспективным направлением, а существующие наработки пред-
ставляют собой ценный опыт, часть которого можно рассмотреть 
для внедрения в отечественной практике. 
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