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AnnoTtanusa. [IporHosupoBaHue pe3ynbTaToOB MCCIeNOBaHNA 0M09KBUBAIEHTHOCTH AB/IACTCA aKTYalIbHOM 1 BaXKHOII 3ajia-
Jelt mpu pas3paboTKe MPOTOKOIOB KIMHNYECKUX UCCIOBAHUI 61109KBUBaNeHTHOCTI. Llenv pabomui: paspaboTaTh anroput™m
IPOTHO3MPOBAHMA Pe3y/IbTaTOB 6MOIKBMBANEHTHOCTI Ha OCHOBE (PAaKTOPOB, 06/TaIalONINX JOCTATOYHON CTeNeHbI0 MHPOpPMa-
TUBHOCTU. Mamepuarnvt u Mernoovi: TIPOBENIEH aHAIN3 OCHOBHBIX (PaKTOPOB, CONPSHKEHHBIX C IPOBECHNEM UCCTe0BaHNIT 6110-
9KBMBATICHTHOCTH, Ha JJAHHBIX 290 MCCIefoBaHNiT OMO9KBMBATEHTHOCTH; OXapaKTepu3oBaHa MHQOPMATUBHOCTD (PaKTOPOB I
OIIpefie/IeHbl COOTBETCTBYIONIE Oabl (IPOrHOCTHYeCKIE KOO GUIIMEHTH) KOXKLO0I Ipafaliuy KaKHoro Gakropa; paspaboTana
HPOTHOCTUYeCKas Tab/Muila ¥ aITOPUTM PacyéTa IIPOTHO33; BBIONTHEH aHAIN3 YyBCTBUTETBHOCTU U CIIEUPUIHOCTU paspa-
60TaHHOTO MPOTHOCTUYECKOTO aJITOPUTMa B CPaBHEHUV C KOHTPOJIBHOI BBIOOPKOIT (ZaHHBIE 65 MCCIefoBaHMil 6109KBYUBA-
JIEHTHOJ U3 OTKPBITBIX MCTOYHMKOB). CTaTUCTUYECKYI0 00pabOTKy POBOAMIN € IOMOLIbio mporpamMm SSPS Statistics v. 25 u
Microsoft Office Excel 2016. Pesynvmampi. OnvcaHbl pe3ynbTaThbl BHITOTHEHHBIX aHAIM30B 10 ONPefieNIeHN 0 MHPOPMATHBHBIX
(aKTOPOB pas3MMYHBIMU MeTOaMM OLleHKN. [IpuBefieHbl ypaBHEHNA [/ BBIIIOMTHEHNA COOTBETCTBYIOIIMX pacyeToB. [TokasaHb
K/TIoYeBble U Hanbomnee MHGOPMaTUBHbIE IPVM3HAKI, HA OCHOBAaHMI KOTOPBIX CO3/JaHa TPOTHOCTIYECKas Tabmuiia 1 paspaboTan
aJITOPUTM IpOrHo3a. IIpefcTaBieHsl pe3ynbTaThl aHANMN3a YYBCTBUTEIBHOCTU U CHEIVI(QUIHOCTY aITOPUTMa IIPOTHO3MPOBa-
HMs Pe3yNIbTaToOB MCCIeNOBAHNIT 61I09KBUBATIEHTHOCTH. 3aK/toueHue: pa3paboTaH alTOPUTM ITPOTHO3VMPOBAHNSA PE3yIbTaTOB
OM03KBMBAIEHTHOCT Ha OCHOBE (PaKTOPOB, 00/IaJAI0INX JOCTATOYHON CTETIEHbI0 NHPOPMATUBHOCTH. AJITOPUTM ITOKa3aJl BbI-
COKIIe 3HaYeHU s YYBCTBUTETBHOCTI U CIIEIMPIIHOCTH, @ TAK)Ke HU3KMII IPOI[EHT ONINOOK.
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Abstract. Predicting the results of bioequivalence studies is an urgent and important task in developing protocols for clinical
studies of bioequivalence. Objective: to develop an algorithm for predicting bioequivalence results based on factors with a sufficient
degree of informativeness. Materials and methods: the analysis of the main factors associated with conducting bioequivalence
studies on the data of 290 bioequivalence studies; the informativeness of the factors is characterized and the corresponding points
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BBengenue

[TporHo3upoBaHue pe3yabTaTOB UCCIEHOBAHNSA O1O-
9KBUBAJIEHTHOCTY SBJIIETCS AKTYaIbHOI 1 BaXKHOM 3a-
mavelt mpy paspaboTKe MPOTOKOMOB KIVMHUYECKUX UC-
C/IeIOBAHMIT OMOSKBMBAIEHTHOCTM.

VI3BeCTHO, YTO ycHex NCCIefoBaHMS OMO3KBUBA-
JIEHTHOCTM 3aBUCUT OT MPABUIBHOTO CTATUCTUYIECKO-
ro MIAHUPOBAHUS OMOAHATUTUYECKOTO UCCIETOBAHNS
[1]. CymecTByeT mpsiMas CBSI3b MeXAY KOMNYECTBOM
CYObeKTOB, BK/IIOUYEHHBIX B JICCIIEOBaHME, BHYTPU-
VIH/IUBUJIya/IbHOl BapuabeIbHOCTBIO JIeKapPCTBEHHBIX
MpernapaToB M MOIIHOCTBHIO MCCeNoBaHms. Yem Bbliie
BHYTPUMHAMBMJYa/IbHasi BapuabelbHOCTb JCCIeRye-
MBIX IIpeIaparoB, TeM 0OJblle KOINYeCTBO CyOBEKTOB
VICCTIeloBaHMs TpeOyeTcs I JOCTYDKEHMS aleKBaTHO
MOIIJHOCTY Pe3y/IbTaTOB MCC/IeOBaHMA [2].

[TosToMy npy ITAaHMPOBAHUM MCCIEfOBAaHUI OMO-
9KBUBATEHTHOCTY B HACTOsI[ee BpeMs MPUHITO OIU-
paTbCsl Ha [TaHHbIE paHee MTPOBENEHHBIX MCCIETOBAHNII,
a IMEHHO Ha 3HaueHMsI BHY TPUMH/IBIU/YaTbHOI Bapya-
6eMbHOCTH, C TOMOII[BI0 KOTOPBIX MOYKHO CITPOTHO3UPO-
BaTb TpebyeMblit 00BEM BBIOOPKH [2].

BmecTe ¢ TeM, M3BECTHBI C/Ty4ayu, KOTA /I HEKO-
TOPBIX JIEKAPCTBEHHBIX IpenapaTroB MO0 He yAaéTcs
HOATBEPANUTh OMOIKBUBAJIEHTHOCTb B (hapMaKOKMHe-
TUYECKUX UCCIIeNOBAHMAX, MNOO0 I 9TOTO TPeOYITCA
Ype3MepHble 3aTpaThl Ha IPOBeeHNe UCCIENOBAHMS,
flaXke ¢ Y4€TOM BO3MOXKHOCTM VX COKpAlleHVS IyTEM
UCTIONb30BaHMsI TOBTOPHOTO AM3aliHa MCCIeToBaHuii. B
TaKUX C/Ty4asiX, IPOBOAAT MO0 ucciefoBanus 1o ¢ap-
MaKOJMHaMUYeCKIM KOHEYHBIM TOYKaM, 1100 MCCIEN0-
BaHMsI TepaNeBTIYECKOI 9KBUBATEHTHOCTH [3].

Hanpumep, B «Orange book» AmepukaHckoro pery-
nsATOpa OOpalleHnsi JeKapCTBEHHbIX CPECTB MMeeTCs
mepevyeHb 3aperuCcTPUPOBAHHBIX TEKAPCTBEHHBIX Mpera-
PAaToB, [T KOTOPBIX MMEIOTCS [JOKa3aTeNnbCTBa OM09KBU-
BaJICHTHOCTY, VIV TaK1ie JaHHbIe OTCYTCTBYIOT. COI/IacCHO
manHbIM 2020 ropa, mmA 12 jleKapcTBEHHBIX IIpenapa-
TOB OMOIKBMBAJIEHTHOCTb He ObITa MOATBepXjeHa [4].
B aToT mepeveHb BOLUIM IIpemaparsl CO CIEAYIOUIVMU
MEXJYHapOJHbIMY HENaTeHTOBAHHBIMM HaUMEHOBAHU-
My (METUITECTOCTEPOH, IIUKIOCIIOPIH, 3PUTPOMUIINH,
actpagnon, ¢peHopubpar, rabameHTUH, U30TPETUOHVH,
MeTWI(QeHNaT, IPONPAHOJION, AUITHA3EM, TONMpaMaT,
nponuntuoypari). CToUT OTMETUTD, YTO OOJIBIIHCTBO
U3 9TUX IpernapaToB ObUIM B JTeKapCTBEHHBIX (OpMax ¢
MOAVUIVIPOBAaHHBIM BBICBOOOX/IEHUEM, JIII KOTOPBIX
MpembsABAIOTC Oomee cTporme TpeOGOBaHMS K TOKa3a-
TE/IbCTBY OMO09KBUBAIEHTHOCTH [5].

CrporHosupoBaTb pe3ynbTaTbl (apMaKOKUHeTHYe-
CKOTO MCC/IeJOBAaHVsI ONVPAsACh TONbKO Ha JJaHHbIE BHY-
TPUMH/IMBUYATbHOI BapuabebHOCTH, C JOCTATOYHOI
CTereHbI0 TOUHOCTH He MPECTABIAETCS BO3MOXKHBIM.
B cBsA3M ¢ 9TUM, BaXKHOI 3ajjayeil ABISAETCS MOUCK HO-
BBIX IPOTHOCTUYECKUX (PaKTOPOB, KOTOPbIE MOITIN OBI C
IpUeM/IeEMON YYBCTBUTEIbHOCTBIO M CIIEIV(PUIHOCTBIO

NCCIEJOBAHMA BMMIO3KBMBAJTEHTHOCTH

IIPOTHO3MPOBATh Pe3y/IbTaT UCCIeSOBaHMIT 61I09KBIBA-
nertHOCTU. OTpPULIATENBHBIN IPOTHO3, 6YeT TOBOPUTD
0 Heleneco06pasHOCTI TPOBENEHMSI CPAaBHUTETBHOTO
(bapMaKOKIHETNYECKOTO MCCIEOBAHNUS B ITO/Tb3Y BBI-
6opa TpoBeleHNsI CPAaBHUTENTBHOTO VCCIENOBAHMUS 10
bapMaKkoAMHAMUYECKUM TOYKAM MU TEPAIIeBTUYECKO-
O UCCTIEMOBaHMs OMO3KBUBATIEHTHOCTH.

Llenp paboThl — pa3paboTaTh aTOPUTM MPOTHO3M-
POBaHMs Pe3yNIbTaTOB OMO9KBMBATIEHTHOCTY Ha OCHOBE
¢dakTOpoB, 00/aJAOIMX TOCTATOYHOI CTENEeHbIO VH-
($bopMaTUBHOCTH.

Iist MoprenMpoBaHMs IPOTHO3a BHIOpAHA MOCTIENO-
BaTe/IbHasI MPOIleypa paclio3HaBaHmsi 06pasoB, OCHO-
BaHHAasl Ha TO3TAITHOM Pa3[e/IbHOM OMpe/e/IeHNN TPO-
THOCTMYECKOI 3HAYMMOCTY HPU3HAKOB 4Yepe3 OLEHKY
uX MHGOPMATUBHOCTY B OTHOIIEHMN TPeOyeMOro Ko-
HEYHOTO Pe3y/bTaTa, pacyéTe MPOrHOCTUYECKUX KOI(-
bULIMEHTOB 1 CO3JAHMY TTPOTHOCTNYECKON TabINIIBI IO
TUITY IATOMETPUYECKOT0 aHA/IN3A, U3BECTHOTO B K/TMHI-
4ecKoil IpakTrKe MeTofia anddepeHnanbHOl fUarHo-
CTUKM 3ab0eBaumi [6].

II1s MOCTV KEHMA ITOCTaBIEHHOM 1LIe/Iu ObITIO0 HEO6XO-
IMMO OIIPefieNINTh OCHOBHBIE (aKTOPBI-TPU3HAKM, CO-
IPsDKEHHBIE C TPOBEIEHNEM MCCTIEOBAHMIT OMI09KBUBA-
JIEHTHOCTH; OXapaKTepu30BaTh UX MHPOPMATUBHOCTD I
IPUCBOUTD KaX[0M rpaganuu (akropa COOTBETCTBY-
forue 6anbl; pa3paboTaTh MPOTHOCTUIECKYIO TaOMUIy
OCHOBHBIX (DaKTOPOB, BIMSIOUINX HA Pe3yIbTAThI WC-
CIeOBaHMil OMOIKBMBAJIEHTHOCTH; MIPOBECTU AHAIN3
4yBCTBUTEIBHOCTY U CIENMPUIHOCTI pa3pabOTaHHOTO
POTHOCTUYECKOTO A/ITOPUTMA.

MaTepI/IaJII)I N METOAbI MCCAECTOBAHNA

OmnpepeneHrie OCHOBHBIX (PaKTOPOB CBS3aHHBIX C pe-
3y/IbTaTaMy MCCIEJOBAHNUI 0MI09KBUBATIEHTHOCTY OBIIO
IIPOBENIEHO 110 JJAHHBIM pe3ynbTaToB 290 mcciefoBanmui
O1M05KBMBANIEHTHOCTI  JIEKAPCTBEHHBIX IPENaparos,
npouenmnx sxkcneptusy B Iy «HIUSCMII» Muns-
npasa Poccuu. B 252 nccnenoBanusax ObUM JOCTUTHY ThI
90 % nmoBepuTENbHBIE MHTEPBAJIDI, YKIALbIBAKOIINECA B
ycTaHOBIEeHHbIN Ayana3on 80,00-125,00 %, n B 38 uccne-
JoBaHMAX — rpaHuisl 90 % JoBepUTENbHBIX MHTEPBa-
JIOB BBIXOAWJ/IV 38 PaMKJ YKa3aHHOTO Ayana3oHa. Takum
o6pasom, 66N CPOPMUPOBAHEI ABE IPYIIIBI HaO/IOzie-
Huit (A u B): «<9KBUBa/eHTHbBIE» U «HEIKBUBATEHTHbIEY.

[To xaxxmoMy MccIefoBaHnoo cPOPpMMUPOBAHBI (akK-
TOPBI, KOTOpbIe MOTYT IIOBNMATH Ha IIPOTHO3 pe3yib-
TAaTOB UCCIefOBaHMUIl OmoskBuBajeHTHOCTH. Hop-
Ma/lbHOCTD pacIpefiefieHNs] IPU3HAKOB B TIpYIIIax
HaOMIoIeHNiT OTpeIensiiach C TOMOIIbI0 Kputepus Korm-
Moroposa-CMIPHOBA, pasanyus M0 KaKJOMY IIpM3Ha-
Ky pPacCUMTBIBA/IICh C MOMOIbI0 KpuTepus CTblofjeHTa
B C/ly4ae HOpMa/lbHOIO paclpefieieHus UIN KpUTepus
MaHa-YuTtHu B ciny4ae pacnpefeneHusa OTAMYHOTO OT
HOPMaJIbHOTO. []7151 060CHOBaHM s BK/IIOYeHNUA psifia Pak-
TOPOB IPYMEHSIN METOJ] KOPPEeIALMOHHOTO aHaMN3a.
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[lna Hambonee 3HAUMMBIX IPU3HAKOB OIIpeJieIeHbI
3HaueHus MHGpopMaTuBHOCTHU 1O dopmyre Kynbbaka B
mopuoukanvu [y6nepa E.B. ®akTopsl ¢ HU3KOM MHPOP-
MaTMBHOCTBIO OBUIM IIOJBEPTHYTHl MHOTO(AKTOPHOMY
aHa/MM3y C IIe/IbI0 U3B/IeYeHUsA OOBeMHEHHBIX (aKTo-
POB U OLIeHKOJ X MHPOPMATUBHOCTI.

daxTOpbl CO 3HaYeHMeM MHQPOPMATUBHOCTU Oojee
0,5 BK/IIOYEHBI B IIPOTHOCTUYECKYIO TAOINILY, B KOTOPOIL
UL KaX/Ioro (aKkTopa onpefeneHbl MHTEPBasIbl 3HaYe-
HUJL ¥ COOTBETCTBYIONLIVE VIM IIPOTHOCTUYECKUE KOI]-
¢uryents! (6aiel). [loporn [ NpUHATHUIT peLIeHu
oIpefie/IeHbl 10 METOAY IOC/IeSOBATENbHOTO CTATUCT-
4ecKoro aHanmsa Banvoa A. ucxops 13 3Ha4E€HUIT OIIN-
60k I ull poZa, IPUHATBIX B UCCAENOBAHUAX 61103KBU-
BaJICHTHOCTH.

ITpoBepka YYBCTBUTEIBHOCTM M CIEIM(PUIHOCTU
ObUIV BBINTOJTHEHBI Ha 00y4atoleit Bbibopke u3 290 mpo-
AQHA/IM3VMPOBAHHBIX JVICC/IEHOBAHMIL ¥ KOHTPO/ILHOM BbI-
60pKe U3 pe3y/IbTATOB 65 VCCIEOBAHMIL, OTIPeeTEHHBIX
IIPY C/Ty4aifHOM IIOMCKe IO IAHHBIM JINTePaTyPhL.

PeSYJII)TaTbI n 06CY)KJICHI/IC

ITo pesynpraTaM MCCTIe[OBaHUI OMOIKBUBAIEHT-
HOCTY MBI BbIennan 26 GaKTOpOB-IPU3HAKOB: [IN-
TEeNbHOCTh 3ab0pa KPOBM; KOMMYECTBO TOYEK 3abopa
KPOBM; TIE€PUOJ OTMBIBKY; OOIjee KOMNYeCTBO CYOb-
€KTOB; KO/MMYECTBO MY)KUNMH; KOMMYECTBO >KEHIIVH;
aQHAIMTUIECKIIT METOJ; HVDKHUIL IIpefie/T KOMUIeCTBeH-
HOTO ompefieneHus ananutudeckoro metoma (HITKO);
MaKCMMasibHas KOHIIeHTpalusaA B mnasme kposu (C_ )
uccnepyemoro (T) m pedepenrnoro (R) mpemnapatos;
IUIONIA/Ib MOJ] KPUBOI «KOHIIEHTPAIUA-BpEMSI» B UH-

TepBasie BpeMeHu oT 0 10 BpeMeHU 3ab0opa moceqHe-
ro obpasia KpoBU C OTpefiensieMOll KOHIIeHTparuei
BellleCTBa (AUC(H) T u R; BpeMs moCTV>KeHUs MaKCu-
MaJIbHOM KOHI[€HTpalyu (tmax) T u R; xoadpdunuent
BHYTPUMHJMBUJYanbHOM Bapuabenpnoctu (CV, )
C_. u AUC_ ; xareropus neKapCTBEHHOTO Tpemnapara
(}IH) (o6b1qu1e JITI, BeicokoBapuabenpubie JIII, JITI
C Y3KMM TepalleBTHYecku juanasonom, JIII anamoru
9H/IOTEHHBIX COEIMHEHUII, BBICOKOBapMabenbHble U C
Y3KUM TepaleBTUYeCKVM JMaIa3oHOM, BBICOKOBAapU-
abe/bHblEe aHAIOTM SHIOTE€HHBIX COENMHEHNI); HaIu-
Yye CTATUCTUIECKM 3HAYMMBIX TIOMOBBIX Pa3muduii;
Kmacc 6modapMareBTUIecKoi KIaccu@UKalMOHHON
cucrembl (BKC); nexapcrBennas popma (HeMeneHHOe
UM MOAM(UIMPOBAHHOE BBICBOOOXKIEHNE); HUKHAS
rpanuiia (HT) 90 % nmoBeputensuoro uutepsana (M)
C,.. 1 AUC ; BepxHsaAs IpaHuia (BT) 90 % O C,.
u AUC_ ; TodyeuHas onenka (point estimate (PE)) C
n AUC(H

HocroBepHOoCTh OT/IMUMII B Tpynnax A u B, mo ka-
XKIOMy (GaKTOpy OLleHMBaIM IO KpuTepuio MauHa-Y-
UTHU, T. K. paclupefeneHyie B OONBLUIMHCTBE CIy4aeB
OTIMYATIOCh OT HOPMAIBHOTO, COTTaCHO KpuTepuio Kor-
Moroposa-CMmupHoBa, kpome ¢axropos «HI' 90 % AU
AUC »u «PEC__ », /11 KOTOPBIX B 00€UX IpyTnax 3Ha-
YeHUsl TIepeMEHHON TOCTATOYHO XOPOIIO MOTYMHSTIUCD
HOPMa/IbHOMY pacmpepiesienuto (Ta6mn. 1). Ins paHHBIX
(aKTOPOB OTCYTCTBOBAIM CTaTUCTUYECKVU 3HAYMMBIE
pasnuyus v pu IprMeHeHnn Kputepust ManHa- YutHu,
u xkputepus CroiofieHTa (p>0,05).

CraTycTiyecky 3Ha4nMO pasinyaolyecs GakTopbl
OBbUIV BK/IIOYEHBI B aHAJIM3 OLIEHKYU MH(POPMATUBHOCTU
(6 paxTOpOB).

ax

ax

Ta6nuya 1
HopmanbHOCTb pacnipefiefieHNs M CTATUCTUYECKN 3HaYMMble pa3nuynA B rpynnax A u B
Kpurepunit Konmoroposa-CmupHoBa Kpurepuit Manna-Yuran
®daxkTop Ipynmna
Acumn. 3Ha4. (IBYXCTOPOHHSI) Acummn. 3Ha4. (IBYXCTOPOHHSI)
A <0,0001
InurenpHOCTH 3a00pa KPOBU 0,612
B <0,0001
A <0,0001
KommaectBo Touex 0,563
B 0,2
A <0,0001
ITepnop oTMBIBKI 0,970
B <0,0001
A <0,0001
KonuyectBo cy0pekTOB 0,225
B <0,0001
A <0,0001
KommyecTBo my>x4nn 0,474
B <0,0001
A <0,0001
Konn4yecTBo >KeHIIMH 0,045
B <0,0001
A <0,0001
AHaTUTUYECKUIT METOJ, 0,957
B <0,0001
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Tabnuya 1 (npodomcerivie)
HopManbHOCTD pacupeeneHus U CTaTUCTUYECKU 3HAYMMble Pasnuydns B rpynnax A u B

A <0,0001
HITIKO 0,644
B <0,0001
A <0,0001
C T 0,483
max B <0,0001
A <0,0001
C R 0,411
m B <0,0001
A <0,0001
AUC T 0,675
B B <0,0001
A <0,0001
AUC R 0,591
B <0,0001
A <0,0001
t T 0,745
max B <0,0001
A <0,0001
t R 0,877
ma B <0,0001
A 0,001
Cv, ..AUC <0,0001*
intra - B 0,2
A 0,001
CVv,, <0,0001*
intra — max B 0’2
A <0,0001
Kareropmua JIII <0,0001*
B <0,0001
A <0,0001
IlonoBpie pasnmana 0,368
B <0,0001
A <0,0001
Knacc BKC 0,152
B <0,0001
A <0,0001
JlexapcTBeHHas ¢popma 0,407
B <0,0001
A 0,033
HTI 90% OV C 0,001*
max B 0,005
A 0,048
BI'90% 1 C 0,015*
ma B 0,050
A 0,2
HI 90% I AUC, 0,241
B B 0,2
A <0,0001
BT 90% I AUC , <0,0001*
B 0,104
A 0,2
PEC 0,666
ma B 0,192
A 0,048
PE AUC_, 0,092
’ B 0,2

Ipumeuanus: HITKO — HMKHMIL TIpeeN KOMMIECTBEHHOTO ONPeeNIeHIs aHA/INTUYECKOro MeTofa; C — MakcuMaibHas KOHLEHTPALs B
masme kposu; AUC, | — Ttomjazb ojt KpUBOii «KOHIIEHTPalA-BpeMs» B MHTepBajie BpeMeHn oT 0 110 BpeMeHu 3a60pa oc/ieiHero o6pasia
KPOBHU C OTIPeleNAeMOli KOHI[EHTPAI[1ell BEMeCTBa; t  — BpeMs JOCTIDKEHNA MAKCUMA/IbHON KOHIIEHTpanny; T — MCCenyeMblii penapar;
R —pedepentnpiii npenapar; CV, —— koadduiuenT BHYTpUMHAMBIYaTbHON Bapuabenbrocty; JIIT nekapcTsennslit mpenapat; BKC —

6nodapmarneBTIrdeckas knaccupukanontas cucrema; HI' — HyokuaAsa rpanniia 90 % noseputenbHoro nHTepBana (90 % [I1); BT — BepxHsas
rpanuua 90 % [IV1; PE — To4ye4Has OlleHKa; ¥ — CTaTMCTIYECKU 3HAYMMO pas3Inyaromyecs GaKkTopsl.
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Taxkxe B aHanmm3 MHGOPMATUBHOCTY OBIIM BKITIOYE-

HBI TaKye GaKTOPbI, KakK:

* HI'90 % N AUC(H, PE Cmax, PE AUC[H, Kak Herocpep-
CTBEHHO CBfI3aHHbIe Mexnay coboit u ¢akropamy HI
90%INC_,B[90%IVNC_,BI'90 %111 AUC , (xo-
addurmeHT KoppenAanym coctaBui 6omee 0,7, 4TO TOBO-
PUT O CUIBHON IIONIOKUTEIBHOM CTATUCTUYECKN 3HAYM-
Mot ca3y (1o CrimpMeHy), Tabmuma 2 1 paKTopr;

*C T,C R,AUC T, AUC R, t T, t R, mm-

max max 0-t 0-t max max
TEIbHOCTD 3a00pa KPOBM, IIEPUOJ, OTMBIBKY, KOJIIYe-
CTBO TOYEK 3a60pa, KONMNYECTBO CyOBEKTOB, T. K. 3TO
K/TIOUeBbIe TapaMeTpbl, ONpefieAroe GpapMaKoKu-
HeTuKy JIII u KpariHe BaXKHbI Il IPOTHO3MPOBAHNA
Pe3y/IbTaTOB UCC/IENOBAHNUI OMO3KBIBAIEHTHOCT.
Qaktoper C T,C R, AUC T, AUC R,t Tt
max max . 0-t 0-t max max

R 6bUm oO6benuHEHBI MyTEM HAXOXKJAECHUA CPEJHUX —

«C  », «AUC_ » 1 «t_» 32 BBIYETOM PE€3KO BBIJIE/ISI0-
max 0-t max

IUXCsl 3HAYEHWIT, A/Is1 CHYDKeHus fy6nupyonmx dak-
TOPOB, T. K. 3HaueHus B moarpynnax T u R oueHs 61m3-
ku. @akroppt C_ , AUC ut  TaKxke CTaTUCTUYECKU
3HAYMMO He OT/IMYANNCh B IPyNIax cpaBHeHus A u B,
pacmpefeneHye OTINYanoCch OT HOPManbHOTo (Tab. 3).
Kak 6b110 cKasaHO BbIllle, NPY MOCTPOEHUN ANITrO-
pUTMa IPOTHO3MPOBAHMSI MICXO[IOB MCCIEOBAHMIT 6110-
9KBUMBAJIEHTHOCTY HaMy BbIOpaHa «II0C/IEOBaTe/IbHAS
IPOTHOCTUYECKAsl TPOLefypa», MO3BOMAIONIAs YIUTHI-
BaTh BKJIAJ] TOTO WM MHOTO (aKTOpa B BEPOSTHOCTD
TOTO M/IM MHOTO HMPOTrHO3a. JlaHHbIIT MTOAXON ObUT Ipen-
noxXeH Banvoom A. m 6pU1 MOgUpUUMPOBaH B paborax
Iybnepa E.B. n Ienkuna A.A. 7, 8] PazpaboTanHbIi an-
TOPUTM BMeCTe C IPMMeHeHneM Mepbl pacuéra nHdop-
maruBHOCTH KyrnpOaka MO3BOJISET peliaTh MPOTHOCTH-
JecKye 3a/{a4ul ¥ TO/IyYaTh Pe3y/IbTaThl B BI/e TaOIMIbI
IPOTHOCTNYECKUX K03 puryeHToB [8—10].

Tabnuya 2
ITapublie kopperanuu no CoupMeny
Koppenamn
0, 0, 0, 0
Erare | menw [ Ead [ 3o [ oo, [emat,
HT 90 % Koaddumment xopperanuu 1,000 0,358 0,553 0,103 0,809 0,399
mc 3Ha4. (BYXCTOpOHHA) 0,000 0,000 0,079 0,000% 0,000
BT 90 % Kosddpumment xoppensanuu 1,000 0,212 0,575 0,812 0,471
D117 N O 3Ha4. (BYXCTOpOHHS) 0,000 0,000 0,000* 0,000
HI 90 % Kosd dpumment xoppenanuu 1,000 0,301 0,439 0,798
AN AUC 3Hay. (BYXCTOPOHH) 0,000 0,000 0,000*
Br 90 % Kosddpunment xoppenanun 1,000 0,394 0,786
AN AUC 3Hayw. (ByXCTOPOHHSIS) 0,000 0,000*
PEC Koaddpumment xoppenanun 1,000 0,506
max 3Ha4. (IByXCTOPOHHA) 0,000
PEAUC, | Koaddpumment xoppenanuu 1,000
3Ha4. (IByXCTOPOHH;IS)

Ipumeuanus: C_ _— MakcumanbHas KOHIEHTpauys B wiasMe Kposu; AUC | — ruronmiapb Moj KpUBOIl «<KOHIEHTPAIA-BPEMs» B MHTEPBasIe
BpeMeH1t ot 0 o BpeMeHH 3a60pa MoCIefHero obpasiia KpoBI C OIpefe/sseMolt KOHIeHTpalueit Bemectsa; HI' — HipkHaAA rpannma 90 %
noseputenbHOro nHTEpBana (IV); Bl — Bepxusas rpanuiia 90 % JV; PE — TouevyHas oljeHKa; * — CTATUCTUYECKN 3HAYMMBble KOPPEIIALIVN.

Tabnuua 3
HopManpHOCTD pacnpefeneHns i CTATUCTUYECKN 3HAYMMble Pas3mmyus B rpynnax A u B
Kpurepnit Konmoroposa-CmMupHosa Kpurepuit ManHa-YutHu
®akTop Ipynma
Acumn. 3Ha4. (IBYXCTOPOHHS) Acumi. 3Ha4. (IBYXCTOPOHH)

A <0,0001

C 0,443
max B <0,0001
A <0,0001

AUC,, 0,639
i B <0,0001
A <0,0001

t 0,852
max B <0,0001

HPZ/IMEH(ZHMH.’ Cmax — MaKcClMa/IbHaA KOHLEHTpalllA B IVIa3Me€ KpOBU; AUC(H — I1o1agb 100 KPI/IBOI‘/J[ «KOHIIEHTpalMA-BpEMA» B MHTEPBajIe

BpemeHnn ot 0 /10 BpeMeHU 3a60pa Ioc/efHero o6pasiia KpOBH € ONpefessieMoil KOHIIEHTPAIJell BelecTBa; t

CUMaJ/IbHOM KOHIIEHTPaLUM.

max

— BpeMA TOCTVDKEHNA MaK-
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Boibpannble 16 (akTOpoB OBUIM OIleHEHBI IO UX
MHPOPMATUBHOCTHU. JIIs1 Yero ObIIM OIpefe/neHbl MH-
TepBaJbl 3HAYEHUI KaXXIOoro ¢pakTopa B Tpynmax A u
B, a Taxke 4acTOTBI MOMAflaHMA 3HAYEHWIT KaXKIOTO
(dakTopa B JaHHbBIE MHTEPBAsbl. VIHTepBaIbI 1A KaXK-
foro ¢akTopa ONpefesANNCh UCXONA U3 MMEIOINXCA
3HAYEHUI U UX AUCKYPCUBHOTO pacmpefeneHus. s
Ka)X/IOTO MHTepBaja PAacCYNTAHBI IIPOTHOCTUYECKVE
K03 PMLMeHTh 1 UHPOPMATUBHOCTb.

Yacrotsl (P) paccuntriBamich mmo ¢popmyie:

P.= (n/N)x100

20e i — unmepean 3Hauenutl paxmopa, n, — Konuve-
CM60 3HAMeHUl HaKmopa 6 KOHKPemHoM UHmep-
ease;
N — cymma ecex 3HaueHuil pakmopa 6 u3y4aemoti

epynne.

ITpornoctuyeckue koadppuunents! (ITK) paccuntsr-
Ba/I MHTepBasa (pakTopa 1o Gpopmyre:

IIK, = 5xlog(PA,/PB))

20e  PA,u PB, — uacmomul 6cmpeuaemocmu 3HaveHus
pakmopa 6 unmepsane i, 6 epynnax, OmMaUUAI-
wiuxcsa ucxooom (A u B, «axeusanenmnvie» unu
«HEIKBUBATIEHINHDLE).

Nudopmarusroctdb (I, mepa Kynnbaka) daxropos
paccunTbIBanu 1o popmyie:

A, 1

I;=5xlog | == xE(PAi—PBi)

20e  PA,u PB, — uacmomul 6cmpeuaemocmu 3HaveHus
pakmopa 6 unmepsane i, 6 epynnax, omMaUUAI-
wiuxcsa ucxooom (A u B, «axeusanenmnvie» unu
«HEIKBUBATIEHINHDLE).

CTouT OTMETUTD, UTO CYIIECTBYIOT pasiIMyYHbIE TIOfI-
XOJBI K PAacuéTy IMPOTHOCTUYECKUX KO3 UIVIEHTOB U
nH(GOPMATUBHOCTH. B caMoM IpoCTOM Bujie UCTIONb3Y-
foTcsl pakTudeckye 4actotl PA u PB (paccumranHble
no ¢opmyne 1), ofHAKO B CTy4yae BBIABICHNA HYIEBBIX
3Ha4YeHMit (paKTOpa, NN 3HAYEHMIT OMU3KUX K £%, B He-
KOTOPBIX MHTepBajaX 3TO MPUBOAUT K CIIYYANHBIM KO-
Ne0aHMAM YaCTOCTeIL.

st cCHIDKEHMST 9TUX KOMeOaHmit MpeIosKeHbl Crie-
AyIOI[Me BMbl CITIAXXMBAHMA: METONOM B3BeLIEHHOI
CKOJIb3A1Iel CpeHEN, CITIaXKMBaHMe Ha OCHOBE aIllIPOK-
CUMALMM SMIIMPUYECKOTO pPACHpefeeHNss HOPMailb-
HBbIM, CIJI)KMBaHMe IyTEM 3aMeHbl HY/IEeBbIX 3HauYeHUIt
Ha 3Ha4yeHMA OTIMYHBble OT 1. MeTop anmpokcumaium
pacripefiefieHuii, HeCMOTpsl Ha TPY[OEMKOCTb BbIUMC-
JNIeHN, 1o JaHHbIM [y6nepa E.B. He Bcerfa MpUBOINT K
OTBICKAHMIO ATIIIPOKCUMMUPYIOIIErO M3BECTHOTO pacIpe-
nenenus [9]. Ilostomy B cBOelt paboTe MBI OTKa3anuch

NCCIEJOBAHMA BMMIO3KBMBAJTEHTHOCTH

OT NpMMEHEHMsI JAaHHOTO METOfA U PeUIVIN UCIIO0Nb30-
BaTb METOJ] 9KCIIOHEHIIMATbHOTO CITIaKMBAaHUsI, BCTPO-
€HHbIII B MaKeT aHa/mm3a JaHHbeix Microsoft Excel.

OKCIOHEHIIMATbHOEe  CITIAXXMBaHME IPUMEHsEeTCs
ISl TOTO, YTOOBI IIPU/IATh CAMBIM aKTYaJIbHBIM JAHHBIM
Oonblrero Beca 3a CY€T BBeAEHHOro koadduimenra ?
(KOHCTAHTHI CIVTAXKMBAHNA).

Oco6eHHOCTh MeTO/a SKCIIOHEHIIMATIBHOTO CITIaXKU-
BaHMA 3aK/II0YaeTCA B TOM, YTO B Ipolieflype HaXoX-
IOEeHMs CITIAXKEeHHOTO YPOBHA MCIHOJIb3YIOTCA 3HaueHUA
TONIBKO MPeNIIeCTBYIOIINX yPOBHeN psAfa, B3ATbIE C
OIIpefieIEHHbIM BeCOM, NMPUYEM BeC YMEHbINAeTCHA IO
Mepe y[laJleH) s €TO OT MOMEHTa BpeMeH, /i1 KOTOPOTo
olpefiefisAeTCA CIIaKeHHOe 3HaueHle YPOBHS pAfa.

I8 KOHCTaHTHI CIVIaXKMBaHUA Hambosee MOIXO[s-
IUMHA ABAA0TCA 3HaveHns ot 0,2 7o 0,3. OTu 3HayeHus
IIOKa3bIBAIOT, YTO OLINMOKA TEKYIIero MPOrHO3a YyCTAHOB-
neHa Ha ypoBHe oT 20 7o 30 % ommOKM IpeabIyLIero
nporHosa. bonee BbIcOKMe 3HaUeHM KOHCTAHTBI YCKO-
PAIOT OTK/IMK, HO MOTYT IIPUBECTM K HellpeficKa3yeMbIM
BbIOpOCcaM. Huskue sHa4eHVsI KOHCTAHTBI MOTYT IIpUBe-
CTU K OO/MBIINMM IPOMEXYTKaM MEXAY HpefiCKasaHHbI-
MU 3HAaYEHUSMMU.

Kak mpaBuo, uem 6o0rnbliie o, TeM GOmbIlle BAUSIHUE
Ha MporHo3. MbI B3siiu 3HaveHune a=0,3 (30 %), 4To 03-
HadaeT, 4YTO ocTanbHble 70 % Beca pacnpefenAaTcsa Ha
OCTajIbHBIE TAHHBIE.

CrrnaxuBaHue myTé€M 3aMeHbl «0» 3HaYEeHUIT IPOBO-
1o popmye [8]:

P.= (n,+1/N+b)x100

2de i — unmepean 3HaveHuil akmopa;
n, — Konuuecmeo 3Hauenuti pakmopa 6 Konxpem-
HOM UHmMepeane;
N — cymma 6cex 3HaueHuil pakmopa 6 u3yuaemotl
epynne;
b — uucno unmepesanos gaxkmopa.

CriaxuBaHMe MeTOJIOM CKOJIb3slleil CpefHeil mpo-
BOJWIN 1O pOpMYyIIE:

P = Z(nxW)/=EW,

2de i — unmepean 3HaveHuil akmopa;

n, — Konuuecmeo 3Hauenuti akmopa 6 Konxpem-
HOM UHmMepeane;

W, — secosoil koappuyuernm (npu pacuémax uc-
nonv3osanu Kodpduyuenm pasHvlii NopAOK0BO-
My Homepy unmepsana gaxkmopa (i) xpamnuviii 3,
m. e. ONpedenanacy CymMma mpeéx sHaveHuli yucna
HAOI00eHUTI NOMHONEHHDbIX HA COOMBEmMCmeyio-
ujle HOMEPA UHMePBAnos U NoOeNEHHAT HA CYyM-
MY UHMEPBAos, CKOMbieHUe NPOBOOUNIU KPAMHO
3 unmepsanam.

PasyHble MOXOABI JaBaty pasHble 3HAYEHNUS MH-
¢dbopmaruBHOCTY HaKTOPOB (TAbI. 4).
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MNCCIEJOBAHMA BMMIO3KBMBATEHTHOCTN

AHanms mokasa, 4To MH(OPMATUBHOCTh Oo/mee —
0,5 (mopor mMHpOpMAaTMBHOCTM) OblIa IOTYYeHA IS
HanbosblIero KonmdecTsa pakropos (12) mpu ncromns-
30BaHUY METOJa CITT)KVMBAHMS IyTéM 3aMeHBbI «0» 3Ha-
JYeHUIl, HAaMMeHbIllee KOMM4ecTBO (5) MPU MCIONB30-
BaHNM CIVIKMBAHMA METOJOM CKOJb3ALEN CpefHell
B3BeIIIeHHOIA.

Kak BugHO U3 Tabmuis 4, 114 METO/A CITTAKMBAHUS
CKOTIB3sIIIell CpelHeil B3BEIIEHHON ObUTa MPOJEeMOH-
CTPUpOBAHA CTATUCTUYECKAS 3HAYMMOCTh OTIUYUI OT
CpegHMX 3Ha4YeHUI MHPOPMATUBHOCTI I 4 METOJOB.
Takum 06pa3oM, MOKHO MPETIONOKNUTh, YTO JaHHBII
METOJT HauMeHee TIPUTOfIeH /ISl TOCTPOEeHMsI TPOTHO3a,
TaK KaK CTaTMCTUYECK) 3HAYVMMO OT/INYAETCS OT IPYTUX
PacCMOTPEHHbBIX METONOB. AHATIOTUIHBIM 00pa3oM MC-

K/TIOUE€H MeTof, 6e3 CI/IaXMBaHUA, T. K. CTAaTUCTUYECKN
3HAYMMO OT/IMYAETCA OT CPEJHMX 3HaueHui nHdopma-
TUBHOCTH JyI 3 OCTABUIMXCA METOJOB.

Cpeny ocTaBIIMXCA [IBYyX METOJOB HaMMEHBIIYIO
BapnabeNTbHOCTb IIPOfIEMOHCTPUPOBA METOJ, 3IKCIO-
HEHIIMAJIbHOTO CrinaXuBaHuA. OfHAKO NaHHBI METOf
IeMOHCTPMPOBaN MH(MOPMATUBHOCTD BBIlE IIOPOTa
TONBKO 1A 9 (HAaKTOPOB U He BK/IIOYA/ TaKue BaKHbIe
¢dakTOpbl Kak HiDKHME IpaHunbl 90 % JOBEPUTETbHBIX
uHTepBanos s mapamerpos C n AUC  u piurens-
HOCTb 3a00pa KPOBM B CPaBHEHMIU C METOJOM 3aMEHbBI
«0» 3HaYeHmit, onvicaHHbIM [y6nepom E.B. [9].

Taxknm 06pas3om, J/1 TTOATOTOBKY ITPOTHOCTUYECKON
TabMMIBI OB BBIOPAH METOJ| CITaKMBAaHMA IMYTEM 3a-
MeHbI «0» 3Ha4eHUI], T. K. OH leMOHCTPUPOBAJI BBICOKYIO

Tabnuya 4
udopmaruBHOCTH PaKkTOpOB
CrnakxuBaHue
be3 Cpepnee Cpennee
®akTop CIMAKMBA- | 3ameHa «O» Cronpssimast OKcHoHeH- 3HAaYeHMe | 3HAYEHMe
HIA TR SREIECEE SIAARHOE 4 MeTOTOB | 3 MeTO/OB
B3BeLIEHHas] | CIIIAKMBaHNE
InutenpbHOCTH 3a60pa KPOBU 0,52 0,69 0,21 0,36 0,48 0,55
KomuecTBo cy6beKkTOB 0,21 0,28 0,06 0,24 0,23 0,28
AUC_, 0,02 0,44 0,02 0,38 0,40 0,42
HI'90 % OUC__ 0,79 2,34 0,55 0,35 1,50 2,24
BIroo% Inc,_ 0,80 2,01 0,74 1,38 1,81 1,83
HI 90 % N AUC | 0,34 1,20 0,24 0,21 0,78 1,06
BI' 90 % N1 AUC 0,29 0,98 0,30 0,68 0,87 0,88
PEC__ 1,26 1,51 0,83 0,82 1,33 1,45
PE AUC_, 0,66 1,04 0,41 0,61 0,88 0,93
KommaecTBo Touex 0,26 0,23 0,12 0,19 0,21 0,23
Cv, AUC,, 0,88 0,80 0,52 0,70 0,74 0,80
cv, C 0,57 0,70 0,58 0,63 0,72 0,71
Ilepuop oTMBIBKI 0,01 0,37 0,05 0,20 0,24 0,29
HIIKO 0,02 0,44 0,03 0,08 0,23 0,25
C 0,10 0,52 0,16 0,55 0,48 0,53
t 0,51 0,72 0,39 0,66 0,70 0,77
Kateropmuasa JITI 1,41 1,36 0,28 0,91 1,00 1,24
Bapua6enbHocTb, % 87,84 74,09 85,67 66,94 71,17 75,53
P 1o kpurepuo 0,200 0,200 0,140 0,200 0,200 0,170
Konmoroposa-CMupHoBa
P B cpasHerim 0,076 0,424 0,008 0,166 . -
€O cpenqHuM 4 METO{OB
P b cpapnerin 0,037* 0,781 - 0,077 - -
CO cpesHNM 3 METO 0B

Hpumeuanus: AUC  — momraab moj KpUBOI «KOHIIEHTPAlMA-BPeMs» B MHTepBaze BpeMenu oT 0 1o BpeMeHM 3a60pa Ioc/efHero obpasia

KpOBHU C OIIpefieNiieMOoll KOHIIeHTpaluell BellecTBa; Cmax

— MaKCHMMaJlbHas KOHIleHTpanus B maasMe Kposy; HI' — mioxuaa rpannna 90 % mo-
BepuTenbHOro nHrepsana (IM); BI' — Bepxusas rpanuna 90 % JIV; PE — toyeunas ouenka; CV.

— K03 ULMEHT BHY TPUNHANBYUAYAIbHOI

intra

BaprabenpHocTy; HITKO — HIDKHMIT IIpefienl KOMMYeCTBEHHOTO ONpefie/ieH s aHATUTIYECKOTO METO/a; t .. — BPeMs IOCTMXKEHUS MaKCUMaJlb-
Hot KoHIeHTpauuy; JIIT — yiekapcTBEeHHBI npenapat; P — cratucTuyeckas 3HAYMMOCTD Pas/Tdmil; ¥ — pas3mmyysa pacCIMTAHBI C IIOMOLIBI0
Kputepusi CTbIOfIeHTa; XUPHBIM MIPI(TOM BbIfjeieHbl 3HaYeHMs MHGOPMATHBHOCTH, IpeBbliaouue 3Havenue 0,5 (mopor nHGpOpMaTuBHOCTH).
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MHQPOPMATUBHOCTD I HaXOO/IbIIeT0 KOMN4ecTBa (ak-
TOPOB U JIeMOHCTPUPOBAJ NPUEeMIEMYI0 (IIIOKTYAINIO
3HaueHMil. Takke TaHHBIN NOAXOJ TIO3BOJIUII IIOTYYUTD
HIPOTHOCTIYECKYe KO3 UIVIEHTHI J/IsI KA>KIOTO MHTEp-
Baja (pakTopa, 4TO H60/Iee TOYHO MO3BOISET PACCUUTHI-
BaTb IIPOTHOS3.

Taxum o6pasom, ObIM ompenenensl 12 ¢akTopos,
obnmajjalomx IpueMnIeMoil MHGOPMATUBHOCTBIO JIS
IPOTHO3MPOBAHNUSA Pe3y/IbTaTOB UCC/IENOBAaHNIT OM09K-
BUBAJIEHTHOCTH.

OnuH U3 KI04YeBbIX (AKTOPOB IUIAHMPOBAHUSA MC-
C/IeIOBAHMII — KOJIMYECTBO CYO'bEKTOB IPOJEMOHCTPU-
POBaJI HU3KYI0 MH()OPMATUBHOCTD, OHAKO, 110 TaHHBIM
JINTEpaTypbl, OH ABJISAETCS OCHOBOIOJIATAIONINM KpPU-
TepMeM JIOCTIVDKEHMS HeoOXOAVMMOII MOIIHOCTU MCCIIe-
posanus [11, 12]. B cBsA3u ¢ yeM ObIT BBINONHEH (ak-
TOPHBII @HA/IN3 METOIOM IVIABHBIX KOMIIOHEHTOB, BCEX
(akTOpOB, KOTOPbIe KOPPEIMPYIOT C JAHHBIM ITOKa3aTe-
neM. GaKTOPHBIIT aHA/MN3 [IOKA3aJI, YTO TaKye GpaKTopH,
KaK KOJIMYeCTBO CYO'beKTOB U BHYTPUMHAVBU/YaIbHAS
BapuabenbHoctb C_ u AUC , IeMOHCTPUPYIOT CUJTb-
HYIO TIOJIOXKVTE/IbHYIO CBSA3b Y MOTYT OBITh OObEVHEHbI
B e[UHbII (HaKTOp, C U3B/IeYeHNEeM KO3 uIeHTa -
HeltHO perpeccun (Tabm. 5).

Tabnuya 5
Marpuua KOMIOHEHTOB (JaKTOPHOrO aHAIN32a

KomnoneHTHI O6bequHEHHDIIT (PAKTOP
KomrgecTBo cy6neKkTOB 0,729
Cv, .. AUC 0,809
Cv._C 0,923

intra ~ max

ITpumeuanus: Merop, BbiieneHns (HaKTOPOB: METOJ| IIABHBIX KOM-
nonenT. AUC  — miomazb moj KpUBOil «KOHIEHTPAlysA-BPeMA» B
nHTepBaje BpemeHu ot 0 10 BpeMeHn 3abopa mociefHero obpasia
KPOBHU C OIIpefleNsieMOli KOHIleHTpauueit Bewecrsa; C — — Makcu-
MajTbHas KOHIEHTpauus B miasme kposu; CV, —— xoaddunment
BHYTPUMH/IMBIYa/IbHOI BapuabelTbHOCTI.

JlaHHbIT K03(UIMEHT MOXXHO Has3BaTh Koaddu-
IIVIEHTOM CBSI3YM «BBIOOpPKa-BapuabenbHOCTb». IlyTéMm
IpOBeJeHMA aHa/IM3a MHEHO perpeccum 6N oIpe-
JieTleHbl HeoOXonyMble KOS PUIVIEHTDI /I ypaBHEHUA
perpeccun, 11 JaHHOE YpaBHEHMe UMeeT CIef Y OIVIiT BUJ;:

K=Nx0,03+CV,,.C,, x0,043+CV,  AUC, ,x0,041-2,492

intra intra

20e K — xoagpduyuenm cessu xonuuecmea cybvek-
mos u eapuabenvrocmu C u AUC ;
N — konuuecmeo cybvexmos;
cv. C uCV —AUC, 6 — 3Hauenus eHympu-

intra m intra

UHOUBUOYANLHOT BapUAbeNTLHOCI.

AHanmu3 MHQPOPMATMBHOCTY JAaHHOTO OOBEeIVNHEH-
HOro ¢akTopa nokasaa MHGOPMATUBHOCTD IO BHIOpaH-
HOMY MeTofy crnaxkusanua — 0,78. Y4urbiBad, 4TO
JQaHHBIT (HAKTOP AEMOHCTPUPYET HMpueMIeMyio MHOp-
MaTUBHOCTb ¥ IIO3BOJISIET YYUTBIBATb TAKO Ba>KHBIN
IIOKa3aTe/lb KaK KOMMYeCTBO CYO'beKTOB, PelIV CpaB-

NCCIEJOBAHMA BMMIO3KBMBAJTEHTHOCTH

HUTb UTOTOBYIO MOJIE/Ib @/ITOPUTMa IIPOTHO3MPOBAHMS C
BK/TIOYEHJeM JJAHHOTO (paKTOpa BMECTO OTHE/IbHBIX (aK-
TOPOB Cme Cmax n CVintra AUCO{, 1 6e3 ero BKJIIIOYEHNA.

[TosToMy mo wroram aHaaM3a MH(POPMATUBHOCTHU
OBLTN TOCTPOEHBI 1B TPOTHOCTUYECKIE TAOMUIIbI 6 11 7,
BKJTIOYAIOIIE, COOTBETCTBEHHO 11 1 12 CI)aKTOPOB.

ITocnepoBarenpHOE CYMMMpOBaHME IPOTHOCTHYE-
cknx ko3 dummentos (6amoB) mo Kaxaomy n3 ¢ax-
TOPOB (J/IsI BAPMAHTOB €r0 HAINYMSA VI OTCYTCTBUA,
nbO0 s OTHENbHBIX €r0 Tpajalnit) TPUBENEHHBIX B
MPOTHOCTUYECKOT Tabmille, MO3BOMsET PACCUNTATD IS
Ka)XXJIOTO JICXOfja ¥ JU/IS1 K&KIOTO IIPOTHO3MPYEMOro pe-
3y/IbTaTa CyMMY, COOTHECEHUE KOTOPOIl C BeTNIMHAMNI
IIPOTHOCTMYECKUX OPOTOB II03BOJIsAET OTHeCTY udde-
PeHIMPYeMBIIl CIy4ail K TOMY VI MHOMY COCTOSHUIO
(IporHO3Y) C 3a/JaHHOI BEPOSTHOCTBIO.

B MaremaTmyeckoyl CTaTUCTHKE MOLOOHBIN IOIXO,
KOIZIa IIOC/IefIOBAaTeNbHOE HaKOoIIeHue WH(OpMam
MPOJIO/KAETCS IO MOMEHTA JOCTIDKEHUS [TOPOra, Mpefi-
noxked Banpgom A. [7]. OH saBnsgercs OTAMYNUTENBHOI
0COOEHHOCTBIO IIOC/IENOBATEBHOTO CTATUCTUYECKOTO
aHanmsa. Bambg A. mokasas, 4TO IpM TaKOM IIOfIXOfie
TpebyeTcs B CpefiHeM BBOEe MeHbllle NHPOPMALINN JiJIs
IPUHATHS PELIeHNs C Ollpee/IeHHBIM YPOBHEM HaJiex-
HOCTH, Ye€M MTPU OOBIYHOM «KTaCCUYECKOMY.

B ob6miem cry4yae BeMYMHBI IOPOTOB /IS IPUHATHUS
peleHys ¢ TpeOyeMbIM YpOBHEM Ha/I&KHOCTY 110 Basw-
0y A. B mopudukanuu Iy6nepa E.B. onpenendor no cie-
nymoueit popmyre:

IlTopoz A=5 log 1=«

a
1-p

2de  auf — owubKku nepeozo u 6Mopozo pood.

Iopoz B=5log

B uccnemoBaHMAX OMOSKBMBATEHTHOCTY — OIINO-
Ka IIepBOro popa (a) cBsA3aHa C PUCKOM NOTpeOuTeNs
(BBIXOZJOM Ha PBIHOK HEKaYeCTBEHHOTO IIperapara) u
YKECTKO 3aKpeIl/leHa Ha ypoBHe He Ooree 5 %, ommmbka
BTOpOro poza (B) cBA3aHa C PUCKOM IPOM3BOAMUTENS —
HEBBIXOJ] Ha PBIHOK 9KBJMBAJICHTHOTO IIperapara (He Me-
Hee 20 %).

Takum o6pasoMm, [Isl WUCCIeOBaHMIT OMOIKBUBA-
JIEHTHOCTY IIPOTHOCTYYECKIE IOPOTY COCTABIISAIOT:
* A mopora A (9KBMBaJIeHTHBIN pe3y/Ibrar) — +3;
* A mopora B (HeskBMBa/IeHTHBIN pe3ynbraT) — -6;

B cnydae ecnmm cymMMa IpOrHOCTUYeCKUX Koapdu-
IIVIEHTOB II0 KaXJ0MY (aKTOPy M3 IPOTHOCTUYECKOI
TabmuIbl OyfeT paBHA +3 1 BBIIIE, TO MOXXHO CYAUTDH
O BBICOKOJ BEpOSTHOCTYU IONy4YeHUs SKBUBATEHTHBIX
Pe3y/IbTaTOB B MCCIENOBAHNY OVMO9KBMBAJIEHTHOCTH, B
cTy4ae ecnu cymMma OyfieT paBHa -6 WM MeHee, MOXKHO
CYJUTDb O BBICOKOJ BEPOATHOCTY HeIKBMBAJICHTHBIX pe-
3y/IbTATOB.
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VCCIIEJOBAHINA BMO9KBUBAJTEHTHOCTHN

ITpornocTiyeckas Tabmuna ¢ yaérom ko3¢ Ppuimenta cBI3y KOMMIECTBA CYOHEKTOB 1 Bapna6eanOCTMTa6ﬂuua °
InTepBan
Ne | ®dakrop IIK MndpopmaTnBHOCTD
Hixnas Bepxuasa
1 | HI'90 % 0,6 0,65 -4 0,03
mc,,, 0,65 0,7 -5 0,09
0,7 0,75 -7 0,34
0,75 0,8 -9 1,15
0,8 0,85 2 0,11
0,85 0,9 1 0,04
0,9 0,95 3 0,36
0,95 1 1 0,04
1 1,05 -1 0,01
1,05 1,1 ) 0,02
1,1 1,15 -4 0,10
1,15 1,2 -4 0,03
NTOro 2,34
2 | BI'90% 0,8 0,85 -4 0,03
mc,,, 0,85 0.9 -5 0,09
0,9 0,95 -3 0,07
0,95 1 -1 0,02
1 1,05 1 0,04
1,05 1,1 1 0,06
1,1 1,15 4 0,39
1,15 1,2 2 0,07
1,2 1,25 0 0,00
1,25 1,3 -8 0,57
1,3 1,35 -8 0,57
1,35 1,4 -5 0,09
NTOro 2,01
3 |PEC__ 0,7 0,75 -4 0,03
0,75 0,8 -5 0,09
0,8 0,85 -6 0,17
0,85 0,9 -3 0,12
0,9 0,95 -1 0,03
0,95 1 2 0,22
1 1,05 0,34
1,05 1,1 1 0,02
1,1 1,15 -3 0,18
1,15 1,2 -4 0,10
1,2 1,25 -6 0,17
1,25 1,3 -4 0,03
NTOro 1,51
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NCCIIEJOBAHIA BUO9KBUBATEHTHOCTHU

Kateropmus JIII O6prunbrit JII1 3 0,69
BricoxoBapuabennbusiii JIIT -2 0,28

NI cYTA -1 0,03

JIIT ASC 2 0,04

JIII ¢ YT n BbicoKoit BapuabenbHocTbio K -5 0,26

JITT ASC c BbicoKoit BapuabenbHocTbio PK ) 0,06

NTOro 1,36

HT 90 % 0,6 0,65 -4 0,03
JMLAUC,, 0,65 0,7 -4 0,03
0,7 0,75 -4 0,03

0,75 0,8 -8 0,54

0,8 0,85 0 0,00

0,85 0,9 1 0,05

0,9 0,95 1 0,06

0,95 1 2 0,15

1 1,05 -2 0,06

1,05 1,1 -6 0,17

1,1 1,15 -4 0,03

1,15 1,2 -4 0,03

NTOrO 1,20

PE AUC,, 0,7 0,75 -4 0,03
0,75 0,8 -4 0,03

0,8 0,85 -4 0,03

0,85 0,9 -3 0,09

0,9 0,95 -1 0,02

0,95 1 2 0,27

1 1,05 1 0,07

1,05 1,1 -1 0,03

1,1 1,15 -3 0,12

1,15 1,2 -6 0,17

1,2 1,25 -5 0,09

1,25 1,3 -5 0,09

NTOro 1,04

BI' 90 % 0,8 0,85 -4 0,03
AN AUC,, 0.85 0.9 -4 0,03
0,9 0,95 -2 0,01

0,95 1 0 0,00

1 1,05 1 0,06

1,05 1,1 0,18

1,1 1,15 0,00

1,15 1,2 -1 0,02

1,2 1,25 -1 0,02

1,25 1,3 -7 0,27

1,3 1,35 -6 0,17

1,35 1,4 -6 0,17

NUTOTO 0,98
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VCCIIEJOBAHINA BMO9KBUBAJTEHTHOCTHN

Tabnuya 6 (npodoncerive)

Hporﬂocn/mecxaﬂ Ta6m/ma C Y‘IETOM KOI—)(l)(l)I/H.U/IeHTa CBA3U KOIN4YeCTBa Cyﬁ’beKTOB n Bapna6enbﬂoc1'm

Ne | ®dakrop Wrreppar IIK MndpopmaTnBHOCTD
Hixnas Bepxusasa
8 | Koadpdpumment -1,70 -1,25 1 0,01
CBSI3M KONMYECTBA 125 -0,80 4 0,35
CYOBEKTOB U Bapu-
abempHoctu C u -0,80 -0,35 1 0,03
AUC,, -0,35 0,10 1 0,02
0,10 0,55 -1 0,04
0,55 1,00 0 0,00
1,00 1,45 -1 0,03
1,45 1,90 -2 0,05
1,90 2,35 1 0,01
2,35 2,80 -4 0,13
2,80 3,25 -4 0,03
3,25 3,70 -5 0,09
NUTOro 0,78
9 |t ,u 0 0,65 0,03
0,65 1,3 0,13
1,3 1,95 -1 0,06
1,95 2,6 -1 0,03
2,6 3,25 -1 0,01
3,25 39 4 0,22
39 4,55 0,01
4,55 52 0,00
5,2 5,85 0 0,00
5,85 6,5 -1 0,01
6,5 7,15 1 0,01
7,15 7,8 1 0,01
7,8 8,45 0 0,00
8,45 9,1 -3 0,04
9,1 9,75 -2 0,01
9,75 10,4 -3 0,02
10,4 11,05 -5 0,08
11,05 11,7 -3 0,02
11,7 12,35 -3 0,02
12,35 13 -2 0,01
NUTOro 0,82
90 KAYECTBEHHAA KIIMHNYECKAS ITIPAKTUKA Nel 2020 r.



NCCIIEJOBAHIA BUO9KBUBATEHTHOCTHU

10 | [InuTenbHOCTD 0 12 2 0,04
3abopa KpoBH, 4 12 24 1 0,01
24 36 0,00
36 48 0,00
48 60 0,05
60 72 -2 0,04
72 84 3 0,24
84 96 -3 0,04
96 108 -2 0,04
108 120 -3 0,02
120 132 -1 0,01
132 144 -3 0,02
144 156 0 0,00
156 168 -3 0,02
168 180 -2 0,03
180 192 -3 0,02
192 204 -3 0,06
204 216 -3 0,02
216 228 -2 0,01
228 240 -3 0,02
UTOroO 0,69

11 |C ., Hr 0,00 465,00 1 0,12
465,00 930,00 0 0,00
930,00 1395,00 -1 0,00
1395,00 1860,00 -3 0,06
1860,00 2325,00 -1 0,00
2325,00 2790,00 -2 0,02
2790,00 3255,00 -1 0,00
3255,00 3720,00 1 0,00
3720,00 4185,00 -1 0,00
4185,00 4650,00 0 0,00
4650,00 5115,00 1 0,00
5115,00 5580,00 -2 0,01
5580,00 6045,00 -2 0,01
6045,00 6510,00 -6 0,14
6510,00 6975,00 -1 0,00
6975,00 7440,00 -3 0,02
7440,00 7905,00 -3 0,02
7905,00 8370,00 -2 0,01
8370,00 8835,00 -2 0,01
8835,00 9300,00 -5 0,08
NUTOTO 0,52

Ipumeuarue: TIK — mpornoctuyecknit koabduiment; C — MakcuMManbHast KOHIIEHTpalus B Tnasme kposu; AUC | — myoman mogy Kpu-
BOII «KOHLIeHTpalusA-BpeMsI» B MHTepBajle BpeMeHn o 0 [0 BpeMeHn 3a6opa MocmefHero obpasia KpoBHU C OIpefe/isieMoll KOHIIeHTpaljyet
BEIeCTBa; t  — BPeMs JOCTIDKEHNA MaKCUMaibHoit KontenTpaiuy; JITT nekapcTsennblit mpenapat; Y] — y3kuit TepaneBTuIecKuii iua-
na3oH; ADC — anasor sHporenHoro coepunenus; PK — dapmakokunernka; HI — HipkH:A rpannia 90 % goBepurenbHoro nHTepsana (I11);
BI' — Bepxnsasa rpanuna 90 % JV; PE — ToyeuHas oueHKa.
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VCCIIEJOBAHINA BMO9KBUBAJTEHTHOCTHN

Ti
ITporHocTiyecKast TabINIa ¢ y4€ToM K03 PUIIMEeHTOB BHY TPUMHANBUAYATbHOIl BapuabenbHOCTH aomar
UnTtepBan
Ne | ®akrop IIK NndopmarnBHOCTD
Hioknsas Bepxuasa
1 | HI'90 % 0,6 0,65 -4 0,03
mc,, 0,65 0,7 -5 0,09
0,7 0,75 -7 0,34
0,75 0,8 -9 1,15
0,8 0,85 2 0,11
0,85 0,9 1 0,04
0,9 0,95 3 0,36
0,95 1 1 0,04
1 1,05 -1 0,01
1,05 L1 -2 0,02
1,1 1,15 -4 0,10
1,15 1,2 -4 0,03
NTOro 2,34
2 |BI'oo% 0,8 0,85 -4 0,03
c,, 0,85 0.9 5 0,09
0,9 0,95 -3 0,07
0,95 1 -1 0,02
1 1,05 1 0,04
1,05 1,1 1 0,06
1,1 1,15 4 0,39
1,15 1,2 2 0,07
1,2 1,25 0 0,00
1,25 1,3 -8 0,57
1,3 1,35 -8 0,57
1,35 1,4 -5 0,09
NTOro 2,01
3 |PEC__ 0,7 0,75 -4 0,03
0,75 0,8 -5 0,09
0,8 0,85 -6 0,17
0,85 0,9 -3 0,12
0,9 0,95 -1 0,03
0,95 1 2 0,22
1 1,05 3 0,34
1,05 1,1 1 0,02
1,1 1,15 -3 0,18
1,15 1,2 -4 0,10
1,2 1,25 -6 0,17
1,25 1,3 -4 0,03
NTOIO 1,51
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Kateropus JII1 O6srunbrit JII1 3 0,69
BricoxoBapuabenpsiii JII1 -2 0,28

MIcYTH -1 0,03

JIIT ASC 2 0,04

JIIT ¢ YT u BpIcOKOI BapuabenbHocThio DK -5 0,26

JIIT A3C c Boicokoit BapuabenprocThio OK -2 0,06

NTOIo 1,36

HI 90 % 0,6 0,65 -4 0,03
JVLAUC, 0,65 0,7 -4 0,03
0,7 0,75 -4 0,03

0,75 0,8 -8 0,54

0,8 0,85 0 0,00

0,85 0,9 1 0,05

0,9 0,95 1 0,06

0,95 1 2 0,15

1 1,05 -2 0,06

1,05 1,1 -6 0,17

1,1 1,15 -4 0,03

1,15 1,2 -4 0,03

NTOro 1,20

PE AUC , 0,7 0,75 -4 0,03
0,75 0,8 -4 0,03

0,8 0,85 -4 0,03

0,85 0,9 -3 0,09

0,9 0,95 -1 0,02

0,95 1 2 0,27

1 1,05 1 0,07

1,05 1,1 -1 0,03

1,1 1,15 -3 0,12

1,15 1,2 -6 0,17

1,2 1,25 -5 0,09

1,25 1,3 -5 0,09

NTOIO 1,04

BI' 90 % 0,8 0,85 -4 0,03
ITAUC,, 0,85 0,9 -4 0,03
0,9 0,95 -2 0,01

0,95 1 0 0,00

1 1,05 1 0,06

1,05 1,1 2 0,18

1,1 1,15 0 0,00

1,15 1,2 -1 0,02

1,2 1,25 -1 0,02

1,25 1,3 -7 0,27

1,3 1,35 -6 0,17

1,35 1,4 -6 0,17

NTOro 0,98
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VCCIIEJOBAHINA BMO9KBUBAJTEHTHOCTHN

Tabnuya 7 (npodoncetivie)
IIporaocTuyeckas Tabnuma ¢ yaéTom Koapduiinenrta cBasu KONM4ecTBa CyG’beKTOB 1 BapuaGenbHOCTH

InTepBan
Ne | ®akTop IIK MNudopmaTnBHOCTD
Hwxuasa Bepxusasa

8 | CV__ AUC,, 1,50 6,50 1 0,01
6,50 11,50 2 0,08
11,50 16,50 3 0,30
16,50 21,50 0 0,00
21,50 26,50 -1 0,04
26,50 31,50 -1 0,02
31,50 36,50 -3 0,15
36,50 41,50 -3 0,09
41,50 46,50 -1 0,00
46,50 51,50 -4 0,07
51,50 56,50 -4 0,03
NTOro 0,80
9 |t ,u 0 0,65 2 0,03
0,65 1,3 2 0,13
1,3 1,95 -1 0,06
1,95 2,6 -1 0,03
2,6 3,25 -1 0,01
3,25 3,9 4 0,22
3,9 4,55 1 0,01
4,55 5,2 1 0,00
5,2 5,85 0 0,00
5,85 6,5 -1 0,01
6,5 7,15 1 0,01
7,15 7,8 1 0,01
7,8 8,45 0 0,00
8,45 9,1 -3 0,04
9,1 9,75 -2 0,01
9,75 10,4 -3 0,02
10,4 11,05 -5 0,08
11,05 11,7 -3 0,02
11,7 12,35 -3 0,02
12,35 13 -2 0,01
NTOTrO 0,82
10 Cv,_C_ 1,50 6,50 2 0,03
6,50 11,50 2 0,10
11,50 16,50 1 0,04
16,50 21,50 1 0,04
21,50 26,50 0 0,00
26,50 31,50 -1 0,01
31,50 36,50 -1 0,02
36,50 41,50 -2 0,04
41,50 46,50 -3 0,11
46,50 51,50 -4 0,13
51,50 56,50 -6 0,17
NTOTO 0,70

94 KAYECTBEHHAS KIMHNYECKASA ITPAKTUKA Nel 2020 r.


Romod
Выделение
буква t лишняя


NCCIIEJOBAHIA BUO9KBUBATEHTHOCTHU

11 | InutenbHOCTD 0 12 2 0,04
3abopa KpoBH, 4 12 24 1 0,01
24 36 0 0,00
36 48 0 0,00
48 60 1 0,05
60 72 -2 0,04
72 84 3 0,24
84 96 -3 0,04
96 108 -2 0,04
108 120 -3 0,02
120 132 -1 0,01
132 144 -3 0,02
144 156 0 0,00
156 168 -3 0,02
168 180 -2 0,03
180 192 -3 0,02
192 204 -3 0,06
204 216 -3 0,02
216 228 -2 0,01
228 240 -3 0,02
NTOro 0,69

12 |C_ ,Hr 0,00 465,00 1 0,12
465,00 930,00 0 0,00
930,00 1395,00 -1 0,00
1395,00 1860,00 -3 0,06
1860,00 2325,00 -1 0,00
2325,00 2790,00 -2 0,02
2790,00 3255,00 -1 0,00
3255,00 3720,00 1 0,00
3720,00 4185,00 -1 0,00
4185,00 4650,00 0 0,00
4650,00 5115,00 1 0,00
5115,00 5580,00 -2 0,01
5580,00 6045,00 -2 0,01
6045,00 6510,00 -6 0,14
6510,00 6975,00 -1 0,00
6975,00 7440,00 -3 0,02
7440,00 7905,00 -3 0,02
7905,00 8370,00 -2 0,01
8370,00 8835,00 -2 0,01
8835,00 9300,00 -5 0,08
NnTOro 0,52

ITpumenanus: TIK — mporHocrudeckuit Koaduunenr; C,.. — MaKcuMajbHas KOHIeHTpauus B rnasme kposu; AUC,  — 1uiomap mop Kpu-
BOJl «KOHILIEHTpalMsA-BpeMsi» B MHTepBaje BpeMeHM oT 0 O BpeMeHNM 3a60pa MoCIeqHero obpasia KpoB1 C ONpefesisieMOoll KOHI[eHTparjyet
BeIlleCTBa; CVimra — K03 UIMEHT BHYTPUMHAMBI/YaIbHOI BaprabeTbHOCTH; t .. — BPeMS HOCTIDKEHsI MaKCUMaJIbHOM KOHLeHTpauuy; JITT

JleKapCTBeHHbIN npenapar; YT] — ysknit TepaneBtideckuit guanasos; A9C — aHajor sHporeHHoro coepnuenns; @K — papmakokmHeTnKa;
HI' — Hwkuss rparnna 90 % posepurensHoro nntepsana (IM); BT — Bepxuss rpanniia 90 % JIV; PE — rodeuHas omeHka.
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MNCCIEJOBAHMA BMMIO3KBMBATEHTHOCTN

Ecmu e, cyMMa IpOrHOCTUYECKUX K03 UIVIEHTOB
HAaXO[UTCA B IIpefie/lax YCTaHOB/ICHHBIX Oporos (oT A
1o B), To BBIHOCAT peleHne: MMerolerics MHGopMarum
HEIOCTATOYHO JI IPUHATUA PellieH!s] ¢ HAMEeUeHHbIM
YPOBHEM OIINOOK.

AJITOpUTM TIPUHATUSA PelIeHNU M0 pa3paboTaHHBIM
IPOTHOCTMYECKUM TabNMI[aM BBINIAAUT CIIEMYIOLIIM
obpasom:

J7na mporHo3suMpoBaHUA OIPeNeNATCs MHTepecy-
Iolye 3HaueHMss akTOpOB, IO TAOMUIIAM U HAXOMUT-
Cs1 COOTBETCTBYIOIIMII MHTEPBaJ, B KOTOPLIN MONafaeT
llaHHOe 3Ha4yeHus (pakTopa, M OIpefenseTcsl COOTBET-
CTBYIOIVII IPOTHOCTUYECKMIT KoaduumeHT. B ciydae
eC/y 3HaYeHNe MoNafiaeT B KpaiiHye 3HaUeHN s BEpXHETO
U HIDKHETO MHTePBaJIOB ClIeflyeT MCI0/Ib30BaTh KpatHuIl
BEPXHUII V/IM HVDKHMIT IIPOTHOCTMYECKUIT Koadduim-
eHT. Hanpumep, ecnu koagppuyuenm cés3u Konuuecmea
cybvexmos u sapuabenviocmu paser -2 unu 4, mo uc-
Nonb3yMca npoeHocmuveckue Koapduyuenmor 1 u -5,
coomeemcmeenHo. Ilponenypy Tpebyercs NMOBTOPUTDH
U1 Kaxaoro gakropa. JJanmee He0OXOAMMO PacCYUTATD
CYMMY IIOJTy4€HHBIX HPOTHOCTMYECKUX KO03(puIeH-
TOB, U B 3aBYICMOCTH OT IIOJTyYeHHOTO 3HaUY€HUA OIIpe-
[eMUTb JJOCTUTHYT NOpOr A (9KBMBAJEHTHOCTb) WM
JOCTUTHYT Topor B (HeskBuBaleHTHOCTb). B ciaydae
HaxXOXJeHNsA 3HaueHNUsA CyMMbl IPOTHOCTUYECKUX KO-
a¢duimenTOB B AManasoHe Mexxay noporamu A u B, To
BBIHOCAT pelleHMte: «He MHPOPMATUBHO» (MMEIOLIeiics
MHpOpPMALIUY HEJOCTATOYHO JUIsI IPUHATHAS PelleHNs C
HaMeYeHHbIM YPOBHEM OLINOOK).

AHanms 9yBCTBUTENIBHOCTY U CIIEIMPUIHOCTY pas-
paboTaHHOrO MeToAa IO Tabyuile IPOTHO3MPOBAHMS
Ne6 coctaBuir coorBeTcTBEHHO 94 1 87 % s 290 uccne-
moBaHMiL. [I14 aHanMM3a IOMy4YeHHble 3HaYeHN s, OTHOCA-
myecs K pellleHNIo «He MH(GOPMaTUBHO», pacCMaTpuBa-
JICh KaK OTpUIlaTe/ibHble (HepaBuIbHbIE).

[l mpoBepky Mopenyt ObUIM COOpaHbI pe3y/IbTaThl
65 mccnenoBaHuii 61M03KBUBaNeHTHOCTH (52 SKBUBa-
JIEHTHBIX U 13 HEIKBUBATEHTHbBIX) U3 OTKPBITBHIX JINTE-
paTypHBIX UCTOYHVKOB [12—55]. [TpoBenéHHbII aHaMN3
YYBCTBUTETBHOCTY U CHELUPUYHOCTY Ha JAHHOI KOH-
TPOJIBHON BBIOOPKe TI0Ka3aJl CXOJHbIE pe3y/IbTaThl — 92
u 77 %. AHanu3 Ha 0O'beNMHEHHBIX JAHHBIX 355 mcce-
moBauuit (304 5KBMUBaJIEHTHBIX U 51 HESKBUBAIEHTHbIX)
IIoKasaj pesynbTarbl — 93 u 84 %.

AHanm3 4yBCTBUTENBHOCTYU U CHELUPUIHOCTY Me-
TOfla IO TabnmuIile MPOTHO3UPOBAHUSA 7 COCTABUI COOT-
BETCTBEHHO — 92 1 92 % 114 OCHOBHOI Ipynibl, 96 n
77 % 1 KOHTPOJIBHOM IpyIbl, 93 u 88 % 1t o6benn-
HEHHBIX JTaHHBIX.

B Ta6:1. 8 mpencTaB/ieHbl pe3y/IbTaThl IPOBEPKY MIPO-
THOCTUYECKMX TAabMMIl Y4€TOM HpPaBMUIbHBIX U HeIpa-
BUJIBHBIX OTBETOB N2 6.

Tabnuya 8
Pe3ybTaThl IPOBEPKU AMATHOCTUYECKOI TaOIMIbI

Yycno OtBeTsI (B %)
Ipymmnt MCCACOBA- | paBuIb- | HENPaBUIb-
L0104l HbIE HbIE

C yuétom K03 uienta
CBSI3M KOIMYECTBA CyO'beKTOB 1 BapnabenbHOCTH

OcHoBHas 290 92,7 7,3
KonTpomnbHas 65 89,2 10,8
O6e BMecTe 355 92,1 7,9

C yuérom K03 PpuiyieHToB
BHYTPUMHANBHU/YATbHOII BapnadeTbHOCTH

OcHoOBHas 290 92,2 7,8
KonTponbHas 65 92,3 7,7
O6e BMecTe 355 92 8,0

PesynbTaThl IpOBEpKM MOAENM IPOTHO3MPOBAHUA
Pe3y/IbTaTOB MCCIENOBAHMII OMO9KBMBAJICHTHOCTY Ha
OCHOBe 00eVX IPOTrHOCTUYECKUX Tab/INI] OKa3ajIy BbI-
COKVe 3HaYeHNs YyBCTBUTENBHOCTY U CIIelM(pUIHOCTH.
MakcuManbHbII IPOIEHT OUIMOOYHBIX Pe3y/IbTAaTOB B
KOHTPOJIbHO IpyIIle cocTaBuI Bcero okono 10 % npu
JVICIIONIb30BAHUY IIPOTHOCTUYECKON TAOMUIIBI C YIETOM
ko9 uiumenTa CBA3YM KOMMYECTBa JOOPOBO/IBLIEB I
BHYTPUMHAMBMAYaAbHON BapuabenpHocTn. Ilpm mc-
II0/Ib30BaHNM IIPOTHOCTUYECKON Tabmuipl 6e3 yuéra
3TOro akTopa, HO C Y4ETOM HAHHBIX 110 BHYTPUMHU-
BuflyanbHol Bapuabenbroctn C_ u AUC  momydeHbl
0osee TOYHBIE IPOTHO3BI, IPOLEHT OLIMOOK IO BCEM
TpyIIIIaM COCTaBUII OKOJIO 8 %.

Bornee ToYHBII POrHO3 ¢ y4éTOM KO3 UIINEHTOB
BHYTPUMHAVBMIYaIbHON BapuabeNnbHOCTU IO BCell
BUZIMMOCTM OOYC/IOBJIEH, TeM (aKTOM, 4TO K03 duiy-
eHTBl BHYTPUUH/IMBUYATbHOV BapuabeIbHOCTU CaMU
1o cebe JeMOHCTPUPYIOT CBS3b MEXJY KOINYeCTBOM
mO6pPOBOJIBIIEB U MOIHOCTBIO MCCAemoBanuit [2, 11].
Opyrumu cnoBamu, GakTOpbl BHYTPUMHANBUAYAIbHON
BapuabenbHoctn C_ u AUC | yXe BKIIOYaOT B cebs
¢dakTop KOMMYecTBa CyOBEeKTOB — 4YeM BbIlle Bapua-
6ebHOCTD, TeM 0OOJIbIlle KOMNIECTBO NOOPOBOBIEB. B
CBSI3M C 4YeM BKJIIOYEHNE IOIOHUTENIBHOro (axkTopa,
YUUTBHIBAIOIIETO pa3Mep BbIOOPKM, BHOCUT JOIOTHU-
TeJIbHYIO MOTPELIHOCTD B IIPOTHO3 Pe3y/IbTaToB MCCIIe-
HoBaHMIT 6MO9KBUBaNeHTHOCTH. [loaToMy 1 momyde-
HIA 60/lee TOYHOTO IPOTHO3a MOXXHO PEKOMEH[I0BATh
JVICIIO/Tb30BATh IIPOTHOCTUYECKYIO TaOmuIy 7.

OrpaHnyeHyneM IIpeJIaraeMoro MeTOfia IIPOTHO-
3a MOXKeT ABJIAeTCH, TO, 4To 287 us 290 uccnegoBaHmun
OBbUIV BBINIOJTHEHBI C IPOCTBIM IIEPEKPECTHBIM JAM3aii-
HOM, J TOTIbKO 3 MCCTIEROBAHNA C IOBTOPHBIM [I3alTHOM.
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ITosTOMy HaHHBI aITOPUTM JJOJDKEH MCIIONIb30BaTbCs
IpY IJIAHMPOBAHWUY JICCIEHOBAHMII C IIPOCTBIM IIepe-
KPeCTHBIM Au3artHoM. [l uccieoBanmii ¢ IOBTOPHBIM
[M3a/HOM, TaHHBIN AJITOPUTM MOXKET OBITb TaKKe I10-
7le3eH, OfHaKO TpeOyeT MpOBeleHNs JOIOTHUTENTbHOTO
aHaJM3a YYBCTBUTEIBHOCTHU, CIEUVPUIHOCTA U TOY-
HOCTY IIPOTHO33, C BK/TI0YEHMEeM OO/IbIIOro KOMMYecTBa
PpEe3ynIbTaTOB UCCIIEIOBAHNI C TIOBTOPHBIM [AV3aIHOM.

B macrosee BpeMsA KOMMYECTBO UCCIEROBAHUI C
MIOBTOPHBIM [JM3a/lHOM OTPaHNMYEHO T. K., He CMOTPs Ha
IPUBJIEKATe/IbHOCTh YMEHbIIEHNS pa3Mepa BBIOOPKI,
OHM COIPSDKEHBI C ONpeeNIéHHbIMY TPYAHOCTAMM, Ta-
KJIMM KaK BpeMeHHbBIe 3aTPaThl, CIOKHOCTD IIPOBENEHNA
CaMOTO JVICC/IEOBAHMS, CIOKHOCTb CTAaTUCTIYECKOTO
aHajM3a, 6ojee BBICOKAs HArpy3Ka aHAIMUTUYECKOI Ya-
CTu uccnenoBannA (60mbIIOe KOMMIeCTBO OTOOPaHHO-
ro MaTepuasna Aasa 6M0aHAIMTNYECKOTO aHa/Mm3a) u Jip.
ITpoBepka pa3pabOTaHHOTO aIrOpPUTMa Ha OCHOBE pe-
3y/IbTaTOB MCC/IEOBAHNUI C MIOBTOPHBIM AM3aitHOM Oy-
IeT ABIATD 1[€IbI0 IOC/IeYIOIMX VICCIEfOBAHMIL.

Taxum 06pasoM, pa3pabOTaHHBIN A/ITOPUTM IIPOTHO-
3M[pOBaHN MOXKET VICIIONIb30BATbCsA IIPY IVTAHNPOBAHNN
VICCTIelOBaHMIT 0M09KBUBATEHTHOCTU. B mocTpoeHHylo
MOJie/Ib BKJ/IIOUEHBI perynupyemble GaKTOPBI (IIUTe/b-
HOCTh 3a00pa KpOBM, KOMNYECTBO CYyOBEKTOB), (ax-
TOpBI, OLleHMBaeMble II0 JAaHHBIM paHee IPOBENEHHBIX
MCCAeNoBanmil (3HaYeHms Cmax, t o CVintra Cmax CVmtra
AUC ), n nmanupyemble (akTopbl (T. €. OXujaemble
rpaHunbl 90 % moBEpUTENbHBIX MHTEPBAIOB U 3HAYEHNA
TOYEYHOJI OIIeHKM).

B ciydae nomydyeHus oTpuLiaTeIbHOTO MM HeMHpOp-
MaTMBHOTO IIPOTHO3a C/IeflyeT BHECTY KOPPEKINIO B M-
3ailH MCCIeOBaHMsA, MO0 pacCMOTPeTb BO3MOXKHOCTD
IIPOBefIeHS MHBIX MICC/IeJOBAHMIA, Pe3y/IbTaThl KOTOPBIX
MOTYT HO3BOMUTDH PErUCTPALVI0 BOCIPOV3BEAEHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO Ipenapara. Hampumep, nccnenoBanus
TepaneBTIYeCKO 9KBUBAJICHTHOCTY VN UCCTIENOBAHNA
¢ papMaKoAMHAMUYECKMMY KOHEUHBIMY TOYKAMI.

CrouT OTMETNTD, YTO JAHHBIN aITOPUTM IIPOTHO3M-
POBaHUA MOXXHO MOAMUIIVPOBATD C YYETOM HAKOIIIe-
HUS JIOTIOJIHUTEIbHBIX JAHHBIX, HAIpyMep, OO/bIIEro
KOIMYeCTBa UCCIIEIOBAHNIT MU Iy TEM nobaseHna no-
HOTHUTENbHBIX (aKTOPOB, AeMOHCTPUPYIOINX JIOCTA-
TOYHYI0 MH(POPMATUBHOCTD. Cpefu TaKMX MepCIeKTB-
HBIX [UIf aHajmu3a (AaKTOPOB MOTYT OBITH Pe3y/IbTAThI
pacTBOpEHMA in Vitro UM VHbIE TapaMeTPhI CBA3aHHbIE
C KaueCTBOM JIEKapCTBEHHBIX IIpernapaToB (OZHOPO.-
HOCTDb JIO3MPOBAHMs JENCTBYIOLIETO BeI[eCTBa, Kaue-
CTBEHHBIE VM KONMMYECTBEHHDIE Pa3/INdMsA COCTaBa BCIIO-

NCCIEJOBAHMA BMMIO3KBMBAJTEHTHOCTH

MOTaTeIbHBIX BEIIECTB M T. [.), KOTOPbIe MO>KHO OI[eHUTD
1O TIPOBeTIeHM s MCCTIeOBAHNT OMI09KBUBATEHTHOCTH, 1
TeM CaMbIM yBeIMYMB LIaHCHI Ha MOJIOKUTENbHbIE pe-
3y/IbTaThl UICCIEeOBAHMUA.

BriBoabl

1. OmueHeHBbI IIOKa3aTeMM MPOTHOCTUYECKO MHPOpMa-
TUBHOCTM Pa3/INYHBIX (aKTOPOB B OTHOLIEHUY IIPO-
THO3a pe3y/IbTaToB 0103KBUBaneHTHOCTU. Hanbomnee
MHpOpMaTUBHbIe PaKTOPBI: HIDKHIE VI BepXHIe I'pa-
B 90 % MOBEPUTENbHBIX MHTEPBANOB 1A C U
AUC, , sHauenus touevnon ouenkn C_u AUC ,
KaTeropys JIeKapCTBEHHOTO Ipernapara, Koadduiu-
eHT CBA3M pasMepa BbIGOpky 1 Bapuabenbroctu C
u AUC, , k0apduimenTs! BHYTPUMHMBUYaTbHOM
BapuabenbHOCTH st Cmax n AUC(H, 3HaYeHus t_
JUTUTENTbHOCTD 3a60pa KpoBy, 3Hadenusa C .

2. PaszpaboraHa mporHocTuyeckas Tabnuua Hamuboree
MHPOPMATUBHBIX NPU3HAKOB CO 3HAYEHVAMU IIPO-
THOCTUYECKUX K03 duIeHToB (6a10B), CymMMa KO-
TOPBIX II03BOJISIET OLEHWTb IIPOTHO3 PE3Y/IbTaToB
UICCIeOBaHMIT OM09KBUBATIEHTHOCTIL.

3. PazpaboraH anropuT™M IpPOTHO3MPOBAHUA PE3Y/b-
TaTOB 0MO9KBUBAJIEHTHOCTH, KOTOPBIA IPOJIEMOH-
CTPUpPOBAJl BBICOKME 3HAYEHMS YyBCTBUTEIbHOCTU
(na ypoBHe 90 %) u cnenuduaHocTy (Ha ypoBHe 80
%) I/151 OCHOBHOU ¥ KOHTPOJIbHOI BBIOOPKI MCCIe0-
BaHUI 61109KBUBa/IeHTHOCTI. [IpoIieHT ommboYHbIX
pe3y/IbTaToB [i/iA OCHOBHOW M KOHTPOJIBHOW TPYIII
cocTaBu OKono 8 %.

JOITIOTHUTE/IBbHAA NTHOOPMAII VA

bnarogapHocTn. Pabora BbIIOJTHEHa B paMKax ro-
cymapctBeHHoro 3agaHua @PIBY «Hayunbiii neHTp
3KCHEepTU3bl CPEACTB MEJUIMHCKOTO IIPUMEHEeHNA»
Munsgpasa Poccun Ne 056-00003-20-00 Ha mpoBepieHMe
IPUK/IaHBIX HAYYHBIX MCCIEOBAaHNUI (HOMep rocynap-
crBeHHoro yuéta HV/IP AAAA-A18-118021590049-0).

KoHdnmukT mHTEpecoB. ABTOpHI 3asBIAT 00 OT-
CYTCTBUY KOH(IMKTA MHTEPECOB, TPeOYIOIero pacKpbl-
TUSA B JAHHOM CTaThe.

Yyactue aBropoB. Pomopanosckmit [I.II., Xoxnos
AJl. — npupgymanu u paspaboTany MeTOJONIOTMIO VIC-
cnenoBanusi; PomomanoBckuit [I.II. BbImomHmna cb6op
JAQHHBIX U CTATUCTUYECKVIE PAaCYEThI, HOATOTOBIII 0630p
JUTepaTypel 1 omucan Metogonoruio. Oba aBropa ydya-
CTBOBA/IU B OOCY>X/IEHUY Pe3y/IbTaTOB.
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