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Распределение объема дисциплины по видам аудиторной и самостоятельной работы  

 

Виды работы 
очная  
форма 

обучения 

очно-заочная 
форма 

обучения 

заочная 
форма 

обучения 
Объем в зачетных единицах 

Общий объем дисциплины     
Объем в часах 

Общий объем дисциплины 108   
Аудиторная работа  51   

в том числе:    
Лекции 17   
Лабораторные работы    
Практические занятия 34   
Семинары    

Самостоятельная работа обучающихся 57   
в том числе:    

Экзамен     
 

Виды текущего контроля самостоятельной работы 
 

Виды самостоятельной работы 

Семестр 
очная  
форма 

обучения 

очно-заочная 
форма 

обучения 

заочная 
форма 

обучения 
Курсовой проект / работа по дисциплине    
Коллоквиум    
Расчетно-графическая работа    
Эссе    
Контрольная работа    
Реферат 2   
другие виды работ    

 
Формы промежуточной аттестации 

 

Форма промежуточной аттестации 
Семестр 

очная  
форма 

обучения 

очно-заочная 
форма 

обучения 

заочная 
форма 

обучения 
Экзамен    
Дифференцированный зачет 2   
Зачет    
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1. Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине (модулю), соотнесенных с 

планируемыми результатами освоения ОПОП ВО 

Код(ы) и содержание компетенции(й) (согласно  ФГОС ВО/СУОС ВО): 
 

 

(ОПК-1) способностью и готовностью к организации проведения прикладных научных 

исследований в области биологии и медицины 
(ОПК-2) способностью и готовностью к проведению прикладных научных исследований в 

области биологии и медицины  

(ОПК-3) способностью и готовностью к анализу, обобщению и публичному представлению 

результатов выполненных научных исследований  
 

В результате изучения дисциплины обучающийся должен: знать, уметь, владеть 
 

 

 

Код и содержание 

компетенции согласно ФГОС 

ВО  

Планируемые результаты обучения 

 (знать, уметь, владеть) 

Способность и готовность к 

организации проведения 
прикладных научных 

исследований в области 

биологии и медицины  
(ОПК-1) 

 

Знать: современные теоретические и экспериментальные 

методы исследования в биологии и медицине с целью 
организации работ по практическому использованию и 

внедрению результатов исследований, основы планирования 

эксперимента, методы статистической обработки данных, 
основные достижения современной науки и основные 

парадигмы современных научных исследований в избранной 

научной теме. 

 Уметь: обоснованно выбирать теоретические и 
экспериментальные методы и средства решения 

сформулированных задач, использовать фундаментальные 

знания для развития новейших научных подходов смежной 
ориентации на границах ряда научных дисциплин, 

осуществлять сбор научной̆ информации и проводит ее анализ, 

разрабатывать планы, программы и методики проведения 
прикладных научных исследований в области биологии и 

медицины. 

 Владеть: методами организации научного исследования, 

работы с коллективом и партнерами-соисполнителями, 
навыками планирования, организации и проведения 

прикладных научно-исследовательских работ в области био-

логии и медицины 

Способность и готовность к 
проведению прикладных 

научных исследований в 

области биологии и медицины 
(ОПК-2) 

 

Знать: описательные статистики (виды статистических 
величин, методы их расчета, характеристики распределения 

признака в статистической совокупности, репре-зентативности, 

среднего уровня и вариабельности данных); основные 
параметрические и непараметрические методы оценки 

достоверности различий статистических величин; основные 

параметрические и непараметрические методы оценки 
взаимосвязи между признаками; методы оценки динамики 

явлений и прогнозирования 

 Уметь: выбирать методологическую базу для осуществления 

научного исследования; создавать алгоритмическую проекцию 
реализуемого научного исследования; определять и 

представлять предмет исследования как систему; подготовить 

план и программу статистического исследования; формировать 
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электронную базу данных для хранения и последующей 
разработки данных 

 Владеть: методами компьютерного статистического анализа 

данных; навыками работы в общеупотребительных и 
специализированных компьютерных программах для 

статистического анализа 

Способность и готовность к 

анализу, обобщению и 
публичному представлению 

результатов выполненных 

научных исследований (ОПК-
3) 

 

Знать: основные правила подготовки к публичной речи, 

принципы построения и ведения беседы, дискуссии, 
выступления на публике; роль науки и общества в бытии 

современного человека, становлении его личности; основные 

принципы и правила аналитических исследований; 
современные этико-деонтологические нормы; новейшие или 

наиболее продуктивные тенденции в развитии медицинской 

науки, направленные на формирование новых методов 

исследования . 

 Уметь: применять правила диалогического общения; 

описывать современные методы и технологии научной 

коммуникации; работать с программными продуктами и 
ресурсами сети Интернет; соблюдать этические нормы в 

научных исследованиях; систематизировать теоретический 

материал в области медицины для собственных научных 

исследований; организовывать процесс общения, вести 
гармонический диалог, дискуссию, полемику; составлять 

устные и письменные сообщения, резюме, аннотации и 

рефераты; самостоятельно анализировать и оценивать тексты 
профессионального содержания 

 Владеть: навыками публичной речи, письменного 

аргументированного изложения своей собственной точки 

зрения по актуальным проблемам; навыками разработки 
компонентов научного исследования, плана исследования, 

создания презентации по предложенным данным; навыками 

обоснования и теоретической фиксации разрабатываемых и 
используемых в ходе исследования методов и методик 

 

В результате изучения дисциплины «Клиническая фармакология и доказательная 

медиицна» обучающийся должен также:  

 

 
Знать: 

 Основные принципы и задачи доказательной медицины, основные юридические и 

этические аспекты применения лекарственных средств, принципы организации и основные 

клинико-фармакологической служба в ЛПУ. 

 Уровни доказанности и классы рекомендаций, иметь представление о систематических 
обзорах и мета-анализе.  

 Базовые статистические знания, необходимые для интерпретации данных по доказательной 

медицине, модели постоянных и случайных эффектов, виды ошибок (случайная и 

систематическая ошибка), причины их возникновения и методы снижения вероятности их 
возникновения, знать относительные (отношение шансов - OR, относительный риск - RR, 

снижение относительного риска) и абсолютные статистические показатели (снижение 

абсолютного риска, Число больных, которых необходимо лечить определенным методом в 

течение определенного времени, чтобы достичь благоприятного исхода (NNTb) или для 
выявления дополнительного неблагоприятного исхода (NNTh)). 

 Основные разделы медицинских публикаций, методологические требования к качественно 

выполненным клиническим исследованиям; критерии оценки эффективности и 

безопасности лечения, статистическую значимость результатов исследования. 
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 Основные виды фармкоэпидемиологических исследований, понятие и основные методы 
фармакоэпидемиологического анализа. 

 Понятие о фармакоэкономике и фармакоэкономическом анализе, его основные методы: 

анализ «минимизация затрат», анализ «затраты-эффективность», анализ «затраты – 

выгода», анализ «затраты - полезность»; ABC/VEN –анализ, анализ стоимости болезни, 
анализ «затраты-последствия»; методы фармакоэкономического моделирования: модель 

«дерево решений», модель Маркова. 

 Понятие о клинических исследованиях новых лекарственных средств, фазах клинических 

исследований, дизайне и протоколе исследования, методологии определения размеров 
исследования и выборе пациентов, информированном согласии, этико-правовые нормы 

клинических исследований. 

 Основные положения Федерального закона «Об обращении лекарственных средств»; роль 

Министерства здравоохранения РФ в сфере обращения лекарственных средств.  

Юридические и правовые основы взаимоотношения врача и представителей 
фармацевтического бизнеса. 

 Понятие о нежелательных лекарственных реакциях, их классификацию, факторы риска 

развития нежелательных лекарственных реакций, принципы профилактики, диагностики и 

коррекции нежелательных лекарственных реакций, правила оповещения органов надзора 
за лекарственными средствами о возникновения нежелательных лекарственных реакций, 

принципы диагностики и лечения передозировки лекарственными средствами.  

 Понятие о формулярной системе, виды источников клинико-фармакологической 

информации (справочники, электронные базы данных, Интернет-ресурсы). 
 

Уметь:  

 Выбирать эффективные, безопасные и доступные лекарственные средства в соответствие с 

принципами доказательной медицины; 

 Выбирать дозы лекарственных средств в соответствии с результатами терапевтического 

лекарственного мониторинга и фармакогенетических исследований; 

 Разъяснять пациенту правила применения лекарственных средств. 

 Проводить контроль эффективности и безопасности применении назначенных 
лекарственных средств; 

 Проводить профилактику, диагностику и коррекцию нежелательных лекарственных 

реакций, заполнять документы по уведомлению о развитии нежелательных лекарственных 

реакций; 

 Найти в интернете научные публикации, рекомендации, стандарты диагностики и лечения 
заболеваний внутренних органов, соответствующие принципам доказательной медицины; 

 Составить алгоритм обследования больного в соответствии с рекомендациями, 

основанными на принципах доказательной медицины; 

 Составить алгоритм лечения больного в соответствии с рекомендациями, основанными на 

принципах доказательной медицины; 

 Провести экспертную оценку научной статьи, истории болезни в соответствии с 
методическими рекомендациями, стандартами обследования и лечения, основанными на 

принципах доказательной медицины; 

 Оценивать влияние лекарственных средств на качество жизни. 

  

Владеть навыками:  

 Навыками поиска медицинской литературы в Интернете, электронных базах данных 
(PUBMED, Кокрановской библиотеки); 

 Навыками проведения экспертной оценки научной статьи, истории болезни; 

 Навыками проведения мероприятий, повышающих приверженность больного 

медикаментозному лечению. 

 Навыками заполнения официальных документов по уведомлению уполномоченных 

органов о развитии нежелательных лекарственных реакций. 

 Навыками разработки программ контроля эффективности лекарственных средств с учетом 
их фармакологических эффектов. 
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 Навыками принципы разработки рекомендаций пациентам, посвященным правилам 
применения лекарственных средств. 

 

 Быть способным:  

 Проводить поиск медицинской литературы, данных КИ и результатов мета-анализов; 

 Провести экспертную оценку научной статьи; 

 Сообщить уполномоченным органам о развитии НЛР. 

 Дать рекомендации по лечению пациенту или коллеге – лечащему врачу по вопросу 
использования наиболее эффективных и безопасных методов терапии. 

 

 Быть готовым: 

 принимать участие в проведении и экспертизе научно-исследовательских проектов, в том 
числе в целях определения их качества и ценности с точки зрения доказательной медицины; 

 предотвращать появление низкокачественных работ; 

 способствовать избеганию систематических ошибок; 

 проводить предварительную и окончательную статистическую обработку полученных 

данных; 

 контролировать соблюдение этических норм и правил. 
 

2. Место дисциплины в структуре основной профессиональной образовательной 

программы  

 

Учебная дисциплина Клиническая фармакология и доказательная медиицна» является 

элементом основой профессиональной образовательной программы высшего образования - 

программы подготовки научно-педагогических кадров в аспирантуре по направлению подготовки 

кадров высшей квалификации 31.06.01 - клиническая медицина, 30.06.01 – фундаментальная 

медицина (квалификация «Исследователь. Преподаватель-исследователь») "Дисциплины 

(модули)". 

 

 Приступая к изучению учебной дисциплины, аспирант должен знать, уметь, владеть 

следующим. 

 

 Программа дисциплины строится на том, что начинающий изучение дисциплины аспирант 

должен иметь знания, умения и навыки в пределах программы специалитета по ФГОС ВО-3, а 

также владеть компетенциями, сформированными в результате освоения ООП по направлениям 

подготовки 31.05.01 –лечебное дело, 31.05.02 - педиатрия, 31.05.03 - стоматология. 

 

              Аспирант должен знать: 

 Этиологию, патогенез и принципы терапии наиболее часто встречающихся заболеваний 
(терапия, хирургия, педиатрия, акушерство и гинекология); 

 Основные симптомы и синдромы заболеваний внутренних органов и механизмах их 

возникновения (терапия, хирургия, педиатрия, акушерство и гинекология и пропедевтики 

этих дисциплин); 

 Основную медицинскую и фармацевтическую терминологию на латинском языке 

(фармакология, латинский язык); 
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 Порядок сбора, хранения, поиска, обработки, преобразования, распространения 
информации в медицинских и биологических системах, использования информационных 

компьютерных систем в медицине и здравоохранении (медицинская информатика); 

 Основные физические явления и закономерности, лежащие в основе процессов, 

протекающих в организме человека (химия, биохимия, биофизика, физиология нормальная 
и патологическая); 

 Химико-биологическую сущность процессов, происходящих в организме человека на 

молекулярном и клеточном уровнях (химия, медицинская биология, биохимия, биофизика, 

физиология нормальная и патологическая, гистология, фармакология, иммунология, 
микробиология); 

 Строение и биохимические свойства основных классов биологически важных соединений, 

основные метаболические пути их превращения (биохимия, гистология, физиология 

нормальная и патологическая, фармакология, иммунология, эндокринология); 

 Роль клеточных мембран и их транспортных систем в обмене веществ в организме 

человека (химия, биофизика, медицинская биология, биохимия, гистология, физиология 
нормальная и патологическая, фармакология, иммунология, патологическая анатомия, 

эндокринология); 

 Классификацию и основные характеристики ЛС, ФД и ФК, показания и противопоказания 

к применению ЛС (фармакология, клиническая фармакология); 

 Предмет и задачи клинической фармакоэпидемиологии, фармакоэкономики, 
фармакогенетики (клиническая фармакология); 

 Основные виды взаимодействия ЛС, взаимодействие лекарственных средств с пищей, 

алкоголем, компонентами табачного дыма, фитопрепаратами, факторы риска взаимодействия 

лекарственных средств (фармакология и клиническая фармакология, токсикология); 

 Понятие о нежелательной лекарственной реакции (НЛР), диагностике, лечении, 
профилактике НЛР, факторы риска развития НЛР, принципы диагностики и лечения 

передозировки лекарственными средствами (клиническая фармакология); 

 Классификацию, морфологию и физиологию микроорганизмов и вирусов, их влияние на 

здоровье человека, методы микробиологической диагностики (медицинская биология, 

микробиология, вирусология, иммунология); 

 Гистофункциональные особенности тканевых элементов (медицинская биология, 
гистология, анатомия нормальная и патологическая); 

 Анатомо-физиологические, возрастно-половые и индивидуальные особенности строения и 

развития здорового и больного организма человека (анатомия, топографическая анатомия, 

медицинская биология, генетика, терапия, хирургия, педиатрия, акушерство и 
гинекология); 

 Понятия этиологии, патогенеза, морфогенеза, патоморфоза болезни, принципы 

классификации болезней; основные понятия общей нозологии (анатомия нормальная и 

патологическая, медицинская биология, физиология нормальная и патологическая, 
микробиология, вирусология, иммунология, генетика, терапия, хирургия, педиатрия, 

акушерство и гинекология, онкология) 

 Функциональные системы организма человека, их регуляцию и саморегуляцию при 

воздействии с внешней средой в норме и при патологических процессах (анатомия 

нормальная и патологическая, медицинская биология, физиология нормальная и 
патологическая, микробиология, вирусология, иммунология, генетика);  

 Структуру и функции иммунной системы человека, ее возрастные особенности, механизмы 

развития и функционирования, основные методы иммунодиагностики (анатомия 

нормальная и патологическая, медицинская биология, физиология нормальная и 
патологическая, микробиология, иммунология, педиатрия); 

 Аспирант должен обладать знанием английского языка в объеме, позволяющем читать 

научную литературу и работать с научно-информационными базами данных (медицинская 

информатика, иностранные языки); 

 Виды и этапы фармакотерапии (клиническая фармакология); 

 Методологию сбора аллергологического и фармакологического анамнеза (клиническая 
фармакология, иммунология, аллергология);  
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 принципы расчета и выбора доз лекарственных средств (фармакология, клиническая 
фармакология);  

 факторы, влияющие на выведение лекарственных средств (фармакология, клиническая 

фармакология);  

 виды фармакологических эффектов (фармакология, клиническая фармакология);  

 понятие о терапевтическом диапазоне, терапевтическом лекарственном мониторинге 

(фармакология, клиническая фармакология); 

 особенности фармакокинетики и фармакодинамики основных групп лекарственных 
средств, использующихся для лечения внутренних болезней (фармакология, клиническая 

фармакология); 

 особенности фармакокинетики и фармакодинамики лекарственных средств у пациентов 

пожилого и старческого возраста, у пациентов пожилого и старческого возраста 
(фармакология, клиническая фармакология). 

 

Аспирант должен уметь: 

 выбирать эффективные, безопасные и доступные лекарственные средства в соответствие с 

эпидемиологической обстановкой или клиническим диагнозом, с учетом их фармакокинетики, 
фармакодинамики, взаимодействий с другими лекарственными средствами, индивидуальной 

чувствительности, сопутствующих заболеваний, функционального состояния организма 

(беременность и лактации);  

 выбирать дозы лекарственных средств в соответствии с результатами терапевтического 
лекарственного мониторинга и фармакогенетических исследований;  

 рассчитывать дозы лекарственных средств для пациентов с хронической почечной 

недостаточностью, нарушениями функции печени, пожилого и старческого возраста, детей; 

рассчитывать нагрузочную и поддерживающую дозу лекарственного средства по показаниям;  

 разъяснять пациенту правила применения лекарственных средств, проводить контроль 

эффективности и безопасности применении назначенных лекарственных средств;  

 проводить профилактику, диагностику и коррекцию нежелательных лекарственных реакций, 
заполнять документы по уведомлению о развитии нежелательных лекарственных реакций;  

 Проводить диагностику и лечение передозировки лекарственными средствами. 
 

 Данная учебная дисциплина является базисом для ориентации аспирантов в области 

доказательной медицины, дает основы структурированных знаний по использованию 

рекомендаций, основанных на доказательствах достаточной силы, поиску медицинской 

информации в Интернете и электронных ресурсах (PubMed, Кокрановской библиотеке, Medscape и 

др.), проведению экспертной оценки медицинской статьи в соответствии с методическими 

рекомендациями, стандартами обследования и лечения, основанными на принципах доказательной 

медицины, применению базовых статистических знаний, необходимых для интерпретации данных 

медицинской литературы, способствует освоению аспирантами основных принципов 

формирования формулярной системы, а также основных методов фармакоэпидемиологического и 

фармакоэкономического анализа, а также приобретению знаний о планировании и проведении 

рандомизированных клинических исследований; уровнях доказанности и классах рекомендаций. 

Компетенции, освоенные аспирантами в процессе изучения дисциплины, могут найти применение 

для грамотного использования собственных научных разработок и научных трудов других 

авторов, анализируемых в ходе выполнения научно-исследовательской работы в рамках 

подготовки по направлениям фундаментальной и клинической медицины. Освоенные аспирантом 

компетенции могут быть использованы для ориентации в информационных базах по 

доказательной медицине как Российской Федерации, так и международных, для оценки уровня 

исследований, и для умения компетентно использовать данные исследований в практической 

деятельности. 



 10 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Содержание дисциплины (модуля) 

 

Раздел Вид  занятия Темы, дидактические единицы1 

Применение 

современ-
ных 

образова-

тельных 
технологий 

(в случае 

применения 

указать 
виды2) 

1 2 3 4 

1.Доказательная 

медицина как 

основной путь 

повышения 

качества 

оказания 

медицинской 

помощи 

населению 

Лекции  Доказательная медицина как 

основной путь повышения качества 

оказания медицинской помощи 

населению 

Основные понятия и методы 

доказательной медицины. Задачи 

доказательной медицины. Роль 

медицины, основанной на 

доказательствах, как дисциплины в 

подготовке врача 

Лекции в 

мультимедий-

ном формате с 

элементами: 

лекций-бесед, 

лекций-дискус-

сий, проблемной 

лекции, лекции с 

разбором кон-

кретных ситуа-

ций 

Практические занятия  Почему доказательная медицина 

необходима в подготовке врача? 

История доказательной медицины. 

Основные задачи доказательной 

медицины. 

Интерактивные 

методы обуче-

ния: беседа, 

разбор проб-

лемных ситуа-

ций, дискуссии, 

практическая 

работа с образ-

цами доку-

ментов, решение 

задач, тестиро-

                                                             

1 Дидактическая единица – логически самостоятельная часть учебного материала, по своему объему и 

структуре соответствующая таким компонентам содержания как понятие, теория, закон, явление, факт, 

объект и т.п.. 
2 Электронное обучение, дистанционные образовательные технологии; интерактивные лекции, групповые 

дискуссии, ролевые игры, тренинги, анализ ситуаций и имитационных моделей и т.п. 
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вание, предста-

вление презен-

таций 

Самостоятельная 

работа 

Арчи Кокран. Значение 

исследователя для становления 

доказательной медицины 

 

История 

доказательной 

медицины. 

 

Лекции  История доказательной медицины. 

 

По п.4 разд.1 

Практические занятия  Базовые статистические знания, 

необходимые для интерпретации 

данных по доказательной медицине 

По п.4 разд.1 

Самостоятельная 

работа 

Уровни доказанности (A, B, C) и 

классы рекомендаций (I, IIa, IIb, 
III). Систематический обзор. Мета-

анализ 

 

2.Основные 

понятия и 

методы 

доказательной 

медицины. 

Базисные 

принципы и 

методология 

доказательной 

медицины. 

Уровни 

доказанности и 

классы 

рекомендаций 

Лекции  Основные понятия и методы 

доказательной медицины. Базисные 

принципы и методология 

доказательной медицины. Уровни 

доказанности и классы 

рекомендаций 

По п.4 разд.1 

Практические занятия  Базисные принципы и методология 

доказательной медицины. Уровни 

доказанности и классы рекомендаций 

По п.4 разд.1 

Самостоятельная 

работа 

Доказательная медицина и 

медицинское образование 
 

3.Медицинская 

статистика 

Лекции Медицинская статистика.  

Модель постоянных эффектов и 

модель случайных эффектов. 

Ошибка, понятие. Случайная и 

систематическая ошибка 

По п.4 разд.1 

Практические занятия  Причины систематических ошибок. 

Методы снижения вероятности 

возникновения систематических 

ошибок. Исход как основной 

критерий оценки эффективности 

медицинского вмешательства. 

Шанс, отношение шансов. 

Относительный риск. Снижение 

относительного риска. Число 

больных, которых необходимо 

По п.4 разд.1 
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лечить определенным методом в 

течение определенного времени, 

чтобы достичь благоприятного 

исхода (NNTb) или для выявления 

дополнительного неблагоприятного 

исхода NNTh). Графическое 

представление результатов мета-

анализа (блобограмма) 

Самостоятельная 

работа 

Программное обеспечение для 

статистической обработки данных – 

плюсы и минусы 

 

4.Анализ 

медицинских 

публикаций с 

позиции 

доказательной 

медицины 

Лекции  Медицинские публикации с позиции 

доказательной медицины  

По п.4 разд.1 

Практические занятия  Основные разделы публикаций: 

заглавие, список авторов и название 

учреждения, реферат, методы 

исследования: методологические 

требования к качественно выпо-

лненным клиническим исследо-

ваниям, результаты, обсуждение и 

выводы 

По п.4 разд.1 

Самостоятельная 

работа 

Основные принципы доказательной 
медицины 

 

5.Фармакоэпиде

миология. Виды 

и структура 

фармакоэпидеми

ологических 

исследований. 

 

Лекции  Виды и структура 

фармакоэпидемиологических 

исследований 

По п.4 разд.1 

Практические занятия  Определение, основные задачи. 

Виды фармакоэпидемиологических 

исследований: описательные 

(описание случая, серии случаев), 

аналитические (обсервационные: 

исследование «случай-контроль», 

одномоментное, когортное 

исследование; экспериментальные: 

рандомизированное клиническое 

исследование). Проспективные и 

ретроспективные исследования. 

Одномоментные и динамические 

исследования. Основные методы 

фармакоэпидемиологического 

анализа. Анализ потребления 

лекарственных средств 

По п.4 разд.1 

Самостоятельная 

работа 

Что и как нужно доказывать в 

медицине? 

 

 Лекции  Фармакоэкономический анализ. 

Методы фармакоэкономического 

По п.4 разд.1 
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6.Фармакоэконо

мика. Оценка 

экономической 

эффективности 

лекарственных 

средств. 

Основные и 

дополнительные 

методы 

фармакоэкономи

ческого анализа 

 

анализа. Методы 

фармакоэкономического 

моделирования: модель «дерево 

решений», модель Маркова 

 

Практические занятия  Анализ «минимизация затрат», 

анализ «затраты-эффективность», 

анализ «затраты – выгода», анализ 

«затраты - полезность»; ABC/VEN –

анализ, анализ стоимости болезни, 

анализ «затраты-последствия». 

По п.4 разд.1 

Самостоятельная 

работа 

Принципы Кокрановского 

сообщества  
 

 

 

7.Клинические 

исследования 

новых 

лекарственных 

средств. 

Рандомизирован

ные 

клинические 

исследования. 

Лекции  Рандомизированные клинические 

исследования. 

Клинические исследования новых 

лекарственных 

По п.4 разд.1 

Практические занятия  Использование рандомизации 

пациентов в исследовании. 

Критерии оценки эффективности и 

безопасности лечения. 

Статистическая значимость 

результатов исследования. Оценка 

доступности метода в реальной 

клинической практике. Конфликт 

интересов. 

По п.4 разд.1 

Самостоятельная 

работа 

Клинические исследования новых 

лекарственных средств: фазы 

клинических исследований, понятие 

о GCP, этические и правовые 

нормы клинических исследований, 

участники клинических 

исследований. Выбор дизайна 

исследования в соответствии с 

задачами клинического 

исследования. Протокол 

исследования. Размер исследования 

Выбор пациентов. Этико-правовые 

нормы проведения клинических 

исследований. Рандомизация. 

«Ослепление» Анализ и 

интерпретация результатов. 

 



 14 

 

8.Доказательная 

медицина и 

медицинская 

реклама. 

Лекции  Доказательная медицина и 

медицинская реклама. 

По п.4 разд.1 

Практические занятия  Федеральный закон «Об обращении 

лекарственных средств». Роль 

Министерства здравоохранения РФ 

в сфере обращения лекарственных 

средств.  Взаимоотношения врача и 

представителей фармбизнеса. 

Дженерики, исследования на 

биоэквивалентность. 

 

По п.4 разд.1 

Самостоятельная 

работа 

Проблемы доказательной медицины 

 
 

9.Формулярная 

система. 

Стандарты 

диагностики и 

лечения 

заболеваний в 

практике 

 

Лекции  Стандарты диагностики и лечения 

заболеваний в практике. Протоколы 

ведения пациентов. Международные 

согласительные документы. 

Формулярная система. 

По п.4 разд.1 

Практические занятия  принципы построения, методы 

выбора лекарственных средств. 

Система рационального 

использования лекарственных 

средств в России. Федеральный и 

территориальные перечни жизненно 

необходимых и важнейших 

лекарственных средств (ЖНВЛС). 

Формулярные перечни 

стационаров. Протоколы ведения 

больных. Стандарты диагностики и 

лечения. Федеральное руководство 

по использованию лекарственных 

средств (формулярная система). 

Клинические рекомендации по 

фармакотерапии. Формуляр 

аналоговой замены. Источники 

клинико-фармакологической 

информации (справочники, 

электронные базы данных, 

Интернет-ресурсы). 

 

По п.4 разд.1 

Самостоятельная Использование доказательной 

медицины организаторами 
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работа здравоохранения. 

 

10.Клинико-

фармакологичес

кие подходы к 

выбору и 

назначению 

лекарственных 

препаратов в 

практике с 

позиций 

доказательной 

медицины. 

 

Лекции   По п.4 разд.1 

Практические занятия   По п.4 разд.1 

Самостоятельная 

работа 

Доказательная медицина как 

средство продвижения 

лекарственных средств.  

 

 

11.Нежелательн

ые 

лекарственные 

реакции 

Лекции  Особенности становления 

национальной системы мониторинга 

нежелательных лекарственных 

реакций. Система фармаконадзора в 

РФ. 

По п.4 разд.1 

Практические занятия  Особенности становления 

национальной системы 

мониторинга нежелательных 

лекарственных реакций. 

Федеральное государственное 

бюджетное учреждение «Научный 

центр экспертизы средств 

медицинского применения». 

Региональные центры мониторинга 

безопасности лекарственных 

средств. Понятие о нежелательной 

лекарственной реакции и 

нежелательном лекарственном 

событии. Определение причинно-

следственной связи «НЛР – ЛС». 

Классификация НЛР (ВОЗ). 

Методы мониторинга НЛР. 

Извещение о неблагоприятной 

побочной реакции или 

неэффективности 

По п.4 разд.1 

Самостоятельная 

работа 

Проблемы доказательной медицины  

12. Источники 

данных по 

доказательной 

Лекции  Источники данных по доказательной 

медицине. 

По п.4 разд.1 

Практические занятия  Единые стандарты представления 

результатов рандомизируемых 

По п.4 разд.1 
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медицине 

 

контролируемых испытаний 

(CONSORT). Периодические 

издания и медицинские 

электронные базы, содержащие 

данные, построенные на принципах 

доказательной медицины.  

Самостоятельная 

работа 

  

13.Основные 

принципы 

разработки 

клинических 

руководств и 

рекомендаций 

 

Лекции  Критерии оценки качества 

клинических рекомендаций. Оценка 

степени достоверности 

клинических рекомендаций, 

разработанных на основе 

систематических обзоров. 

 

По п.4 разд.1 

Практические занятия  Клиническое мышление и логика 

постановки диагноза в эпоху 

доказательной медицины. 

Клиническое мышление и его 

особенности. Методология 

диагноза. Этапы диагностического 

поиска. Доказательства и их 

составляющие. 

 

По п.4 разд.1 

Самостоятельная 

работа 

Национальные клинические 

руководства: история развития, 

принципы составления и проблемы 

внедрения 

 

14.Принципы 

рациональной 

антибиотикотера

пии с позиции 

доказательной 

медицины. 

Лекции  Принципы рациональной 

антибиотикотерапии с позиции 

доказательной медицины. 

 

По п.4 разд.1 

Практические занятия  Принципы выбора (эмпирический и 

этиотропный), определение режима 

дозирования в зависимости от 

локализации инфекции и тяжести 

состояния, функции почек. Методы 

оценки эффективности и 

безопасности антимикробных 

препаратов. Диагностика и 

профилактика НЛР. Комбинация 

антимикробных лекарственных 

средств и взаимодействия при 

совместном назначении с 

По п.4 разд.1 
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препаратами других групп. 

Клинико-фармакологические 

подходы, с учётом нозологии, 

индивидуальных особенностей 

фармакокинетики и 

фармакодинамики, к выбору 

антибиотиков. 

Самостоятельная 

работа 

Признаки некорректной рекламы 

лекарственных средств 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. Формы контроля результатов обучения по дисциплине 

Промежуточная аттестация 

 

Форма промежуточной аттестации - дифференцированный зачет 

 Вид проведения  промежуточной аттестации – устно 
 Вид оценочных средств промежуточной аттестации - профессиональные задачи 

 

Текущий контроль осуществляется в соответствии с Положением о текущем контроле 
ФГАОУ ВО «КФУ им. В.И. Вернадского» 

 

Материалы, используемые для контроля результатов обучения по дисциплине, приводятся в 

Фонде оценочных средств по дисциплине 
 

5. Учебно-методическое обеспечение  

 

Основная учебная литература: 

1. Петров В. И. Медицина, основанная на доказательствах [Текст] : учеб. пособие для студ. мед. 

вузов и последиплом. образования врачей / Петров В. И., Недогода С. В. . - М. : ГЭОТАР-
Медиа , 2009 . - 141 с. : ил. . - Библиогр. в конце глав. 

2. Гринхальх Т. Основы доказательной медицины [Текст] : пер. с англ. / Гринхальх Т. ; под ред. 

И. Н. Денисова, К. И. Сайткулова . - 3-е изд. . - М. : ГЭОТАР-Медиа , 2008 . - 282 с.: ил. . 

3. Петров В. И. Клиническая фармакология и фармакотерапия в реальной врачебной практике 
[Текст] : мастер-класс : учебник / Петров В. И. . - М. : ГЭОТАР-Медиа , 2011 . - 871 с. : ил., цв. 

ил. . - Библиогр.: с. 858-861 . 

4. Общая эпидемиология с основами доказательной медицины [Текст] : рук-во к практ. занятиям 
; под ред. В. И. Покровского, Н. И. Брико; [авт. кол. : А. Ю. Бражников, Н. И. Брико, Е. В. 

Кирьянова и др.] . - М. : ГЭОТАР-Медиа , 2008 . - 400 с. : ил. . 

5. Петров В. И. Медицина, основанная на доказательствах [Электронный ресурс] : учеб. пособие 
для вузов и последиплом. образования врачей / Петров В. И., Недогода С. В. . - М. : ГЭОТАР-

Медиа , 2009 . - 141 с.: ил. . - Режим доступа: http://www.studmedlib.ru 
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6. Петров В. И. Клиническая фармакология и фармакотерапия в реальной врачебной практике 

[Электронный ресурс] : мастер-класс : учебник / Петров В. И. . - М. : ГЭОТАР-Медиа , 2011 . - 

Режим доступа: http://www.studmedlib.ru. 
7. Общая эпидемиология с основами доказательной медицины [Электронный ресурс] : рук-во к 

практич. занятиям ; под ред. В. И. Покровского, Н. И. Брико; [авт. кол. : А. Ю. Бражников, Н. 

И. Брико, Е. В. Кирьянова и др.] . - М. : ГЭОТАР-Медиа , 2010 . - 400 с. : ил. . - Режим 
доступа: http://www.studmedlib.ru 

 

Дополнительная учебная литература  

1. Кибкало А.П. Доказательная медицина в ортопедической стоматологии// Актуальные вопросы 
стоматологии. - Волгоград: Изд-во ВолГМУ, 2007. С. 14-16. 

2. Грудянов А. И. Антимикробная и противовоспалительная терапия в пародонтологии [Текст] / 

Грудянов А. И., Овчинникова В. В., Дмитриева Н. А. . - М. : МИА , 2004 . - 80 с. : цв. ил. 
3. Царев В. Н. Антимикробная терапия в стоматологии [Текст] : руководство / Царев В. Н., 

Ушаков Р. В. . - М. : МИА , 2004 . - 144 с.. 

4. Козлов С. Н. Современная антимикробная химиотерапия [Текст] : рук. для врачей / Козлов С. 
Н., Страчунский Л. С. . - 2-е изд., перераб. и доп. . - М. : МИА , 2009 . - 446 с. . - Библиогр. : с. 

436-437 . 

5. Федеральное руководство по использованию лекарственных средств (формулярная система). 

Выпуск ежегодно. 

 

Методические материалы: 

1. Доказательная медицина и клиническая эпидемиология: научно-практический рецензируемый 
журнал /Медико-технологическое предприятие "Ньюдиамед". - Основан в 2008 г.. - М.: 

Ньюдиамед , 2008; А4 . - 1997-0196. 

2. Качественная клиническая практика: рецензируемый медицинский журнал /РОО "Российское 

общество клинических исследователей". - Основан в 2001г.  - М. : "Издательство ОКИ" , 2012 
- . - 96 с.; А4. 

3. Клиническая медицина: научно-практический журнал /О-во по исследованию артериальной 

гипертонии . - Основан в 1920 г. - М. : Медицина , 1925; А4 . - 0023 – 2149. 
4. Клиническая фармакология и терапия : научно-практический журнал /Рос. о-во терапевтов . 

Издается с 1992 г. - М. : Фарма-Пресс , 1995 - . - 96 с. ; А 4 . - 0869 – 5490. 

5. Экспериментальная и клиническая фармакология: научно-теоретический журнал /Рос. акад. 
мед. наук. Рос. науч. о-во фармакологов, . - Основан в 1938 г. . - М. : Фолиум , 1991- ; А 4 . - 

0869-2092 

6. Co №silium medicum : профессиональное издание /гл. ред. : Филимонов Б. А. . - Основан в 

1999 г. . - М. : Медиа Медика , 2000 - ; А4 
7. Вестник Российской Академии медицинских наук = A № №ALS OF THE RUSSIA № 

ACADEMY OF MEDICAL SCIE №CES : научно-практический журнал /РАН . - Основан в 

1946 г. . - М. : Медицина , 1992 - . - 55 с. ; А4 . - 0869 – 6047 
8. Клиническая микробиология и антимикробная химиотерапия : научно-практический журнал 

/МАКМАХ . - Выходит с 1999 г. . - М. : М-Вести , 2000 - ; А4 . - 1684-4386. 

9. Антибиотики и химиотерапия = A №tibiotics a №d chemotherapy : научно-практический 
журнал /М-во здравоохранения РФ, ГНЦ по антибиотикам . - Основан в 1956 г. . - М. : Гос. 

науч. центр по антибиотикам , 1954 - . - 48 с. ; А4 . - 0235 – 2990. 

10. Клиническая фармакология и фармакоэкономика : научно-практический журнал /ООО 

"НЬЮДИАМЕД". - Основан в 2008 г. . - М. : Ньюдиамед , 2009 - ; А 4 
11. Фармакокинетика и Фармакодинамика : рецензируемый медицинский журнал /С.-Петерб. 

Гос. ун-т. Мед. фак. Лаборатория Клинической Фармакологии. - Основан в 2004 г. . - М. : 

"Издательство ОКИ" , 2012 - . - 50 с.; А4. 

 

Методические пособия: 
1. Задания для контрольных работ и для организации деловых игр. 

2. Тесты к семинарским занятиям. 
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3. Тесты для зачета. 

4. Вопросы к зачету. 

 

Перечень информационных технологий, используемых при осуществлении образовательного 

процесса  

 

1. Сайт Росздравнадзора, на котором размещены типовые клинико-фармакологические статьи 

(ТКФС) лекарственных средств, зарегистрированных в России. http://www.regmed.ru/search.asp 

2. Сайт Московского отделения Общества специалистов доказательной медицины 
http://www.osdm.msk.ru/ 

3.  Межрегиональное общество специалистов доказательной медицины http://osdm.org/ 

4. Cochra №e Collaboratio № http://www.cochra №e.org 
5. Сеть E-LEK для русскоговорящих стран Отдела основных лекарств и лекарственной политики 

ВОЗ: дискуссионный клуб клинических фармакологов, новости в области применения 

лекарственных средств. http://www.esse №tialdrugs.org/elek/ 
6. Межрегиональная общественная организация "Общество фармакоэкономических 

исследований". http://www.rspor.ru/ 

7. Формулярный комитет РАМН.  

8. http://www.rspor.ru/i №dex.php?mod1=formular&mod2=db1&mod3=db2 
9. Вестник доказательной медицины. http://www.evide №ce-update.ru/ 

10. Московский центр доказательной медицины. http://evbmed.fbm.msu.ru/ 

11. Сайт «Формулярная система России». http://www.formular.ru/ 
12. Сайт кафедры клинической фармакологии Смоленской государственной медицинской 

академии. http://a №tibiotic.ru/i №dex.php?page=1 

13. Лаборатория клинической фармакологии медицинского факультета Санкт-Петербургского 

государственного университета. http://labcli №pharm.ru/ 
14. Межрегиональная ассоциация по клинической микробиологии и антимикробной химиотерапии 

(МАКМАХ). http://a №tibiotic.ru/iacmac/ 

15. Челябинский региональный цент по изучению побочных действий лекарств. На сайте 
размещены программы для фармакоэкономического анализа (ABC VE № анализ) и для оценки 

межлекарственного взаимодействия. http://tabletka.umi.ru/ 
 

6. Перечень информационных технологий, используемых при осуществлении 

образовательного процесса  

Компьютерный класс, оснащенный компьютерами с выходом в Интернет, набором 

браузеров, включая Internet Explorer версии не ниже 7.0. В лекционном курсе 

используется комплект мультимедийных лекций. 

Учебно-методическая литература для данной дисциплины имеется в наличии в 

электронно-библиотечной системе "КнигаФонд", доступ к которой предоставлен  

аспирантам. 

Электронно-библиотечная система "КнигаФонд" реализует легальное хранение, 

распространение и защиту цифрового контента учебно-методической литературы для 

вузов с условием обязательного соблюдения авторских и смежных прав. КнигаФонд 

обеспечивает  широкий законный доступ к необходимым для образовательного процесса 

изданиям с использованием инновационных технологий и соответствует всем 

требованиям новых ФГОС ВПО. 

ЭБС "BOOK.ru".BOOK.ru – онлайн библиотека актуальной учебной и научной 

литературы. Ресурс доступен по ссылке: http://www.book.ru 
 

http://www.regmed.ru/search.asp
http://www.osdm.msk.ru/
http://osdm.org/
http://tabletka.umi.ru/
http://www.book.ru/
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Рекомендуемые сайты:  

www.medicus.ru   

http://med-lib.ru Большая медицинская библиотека. 

www.ncbi.nlm.gov/pubmed 
 

 

7. Описание материально-технической базы, необходимой для осуществления 

образовательного процесса 
 

Компьютерный класс, оснащенный компьютерами с выходом в Интернет и программным пакетом 

Microsoft Office 2007, браузером, демонстрационными версиями статистического пакета Stats Di-

rect и пакета MiniTab, бесплатными версиями программ RevMan, WHONET, EpiInfo. В 

лекционном курсе используется комплект мультимедийных лекций. 

 

 

 

 

http://www.medicus.ru/
http://med-lib.ru/
http://www.ncbi.nlm.gov/pubmed

	Программа дисциплины строится на том, что начинающий изучение дисциплины аспирант должен иметь знания, умения и навыки в пределах программы специалитета по ФГОС ВО-3, а также владеть компетенциями, сформированными в результате освоения ООП по направл...
	Аспирант должен знать:
	 Этиологию, патогенез и принципы терапии наиболее часто встречающихся заболеваний (терапия, хирургия, педиатрия, акушерство и гинекология);
	 Основные симптомы и синдромы заболеваний внутренних органов и механизмах их возникновения (терапия, хирургия, педиатрия, акушерство и гинекология и пропедевтики этих дисциплин);
	 Основную медицинскую и фармацевтическую терминологию на латинском языке (фармакология, латинский язык);
	 Порядок сбора, хранения, поиска, обработки, преобразования, распространения информации в медицинских и биологических системах, использования информационных компьютерных систем в медицине и здравоохранении (медицинская информатика);
	 Основные физические явления и закономерности, лежащие в основе процессов, протекающих в организме человека (химия, биохимия, биофизика, физиология нормальная и патологическая);
	 Химико-биологическую сущность процессов, происходящих в организме человека на молекулярном и клеточном уровнях (химия, медицинская биология, биохимия, биофизика, физиология нормальная и патологическая, гистология, фармакология, иммунология, микробио...
	 Строение и биохимические свойства основных классов биологически важных соединений, основные метаболические пути их превращения (биохимия, гистология, физиология нормальная и патологическая, фармакология, иммунология, эндокринология);
	 Роль клеточных мембран и их транспортных систем в обмене веществ в организме человека (химия, биофизика, медицинская биология, биохимия, гистология, физиология нормальная и патологическая, фармакология, иммунология, патологическая анатомия, эндокрин...
	 Классификацию и основные характеристики ЛС, ФД и ФК, показания и противопоказания к применению ЛС (фармакология, клиническая фармакология);
	 Предмет и задачи клинической фармакоэпидемиологии, фармакоэкономики, фармакогенетики (клиническая фармакология);
	 Основные виды взаимодействия ЛС, взаимодействие лекарственных средств с пищей, алкоголем, компонентами табачного дыма, фитопрепаратами, факторы риска взаимодействия лекарственных средств (фармакология и клиническая фармакология, токсикология);
	 Понятие о нежелательной лекарственной реакции (НЛР), диагностике, лечении, профилактике НЛР, факторы риска развития НЛР, принципы диагностики и лечения передозировки лекарственными средствами (клиническая фармакология);
	 Классификацию, морфологию и физиологию микроорганизмов и вирусов, их влияние на здоровье человека, методы микробиологической диагностики (медицинская биология, микробиология, вирусология, иммунология);
	 Гистофункциональные особенности тканевых элементов (медицинская биология, гистология, анатомия нормальная и патологическая);
	 Анатомо-физиологические, возрастно-половые и индивидуальные особенности строения и развития здорового и больного организма человека (анатомия, топографическая анатомия, медицинская биология, генетика, терапия, хирургия, педиатрия, акушерство и гинек...
	 Понятия этиологии, патогенеза, морфогенеза, патоморфоза болезни, принципы классификации болезней; основные понятия общей нозологии (анатомия нормальная и патологическая, медицинская биология, физиология нормальная и патологическая, микробиология, ви...
	 Функциональные системы организма человека, их регуляцию и саморегуляцию при воздействии с внешней средой в норме и при патологических процессах (анатомия нормальная и патологическая, медицинская биология, физиология нормальная и патологическая, микр...
	 Структуру и функции иммунной системы человека, ее возрастные особенности, механизмы развития и функционирования, основные методы иммунодиагностики (анатомия нормальная и патологическая, медицинская биология, физиология нормальная и патологическая, м...
	2. Сайт Московского отделения Общества специалистов доказательной медицины http://www.osdm.msk.ru/

