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Доказательная медицина – добросовестное, явное и разумное использование современных  
научных данных в принятии решений о лечении пациентов.  Это означает интеграцию 
индивидуального клинического опыта с лучшими из доступных клинических доказательств, 
пришедших из клинических доказательств (Sacket D, 1996 )
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Саккет

1934- 2015

Sackett DL, Rosenberg WMC, Gray JAM, Haynes RB. Evidence based medicine: 
what it is and what it isn’t. BMJ. 1996;312:71–72.





Для чего нужна доказательная 
медицина ?



Для чего нужна доказательная 
медицина ?

Принятие клинических 
решений

Clinical decision making

Общение с 
пациентами

Clinical decision making
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Типы клинических вопросов
Background questions

«Студенческие вопросы»
Foreground questions

«Врачебные вопросы»

Общие вопросы об этиологии, патогенезе, 

клинической картине, диагностике и лечении;

Ответы на эти вопросы легко найти в 

учебниках, обзорных статьях и методических 

руководствах;

Вопросы сравнения двух:

- Лекарств для лечения;

- Тестов для диагностики;

- Видов операций по проценту осложнений;

Для ответов на эти вопросы необходимы 

результаты исследований.



Мужчина 20 лет. Заболел около 6 часов назад, когда 

появились сильные боли в эпигастрии, которые спустя 

некоторое время локализовались в правой половине 

живота, больше в правой подвздошной области. 

Температура — 37,6°. Язык сухой. Живот не вздут, 

при пальпации выраженная болезненность в правой 

подвздошной области, где определяется напряжение 

мышц и резко положительный симптом Щеткина -  

Блюмберга. Лейкоциты — 14.5×10/9/л.



Типы клинических вопросов
Background questions

«Студенческие вопросы»
Foreground questions

«Врачебные вопросы»

• Что является наиболее частой причиной 

острого аппендицита?

• Каков механизм возникновения симптомов 

острого аппендицита?

• Какие существуют методики лечения острого 

аппендицита?

Какое исследование обладает наибольшей 

специфичностью для подтверждения диагноза 

острого аппендицита: УЗИ или рентгенография 

органов брюшной полости?;

Какой вид оперативного лечения обеспечит 

наиболее короткое нахождение в стационаре: 

открытая или лапароскопическая аппендэктомия?





P.I.C.O.
Asking an Answerable Clinical Question

P Patient, problem or population Пациент, популяция, 
заболевание, клиническая 
ситуация

I Intervention Вмешательство

C Comparison Альтернативное вмешательство

O Outcome Результат
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Где искать доказательства ?





Схема вопроса
При использовании «ИЛИ» в поиске будут отображаться статьи, 
в названии которых входит первое или второе слово или оба 
слова. 
Обеспечивает широкий поиск.

При использовании «И» в поиске будут отображаться статьи, 
в названии которых входит первое и второе слово одновременно. 
Обеспечивает узкий поиск.



Pubmed.gov



Pubmed.gov простой 
поиск



Pubmed.gov 
фильтры



Pubmed.gov – продвинутый 
поиск



Pubmed.gov – Medical Subject Headings (MeSH)



Pubmed.gov – Medical Subject Headings (MeSH)



Pubmed.gov – Medical Subject Headings (MeSH)



Pubmed.gov – поиск по 
P.I.C.O.

Patient

Intervention

Comparison



Pubmed.gov – Medical Subject Headings (MeSH)











Tripdatabase.com



Tripdatabase.com



Tripdatabase.com



UpToDate.com



Embase.com



Cochrane.org.com

Арчибальд Лемон Кокрейн
1909 - 1988





Я нашел отличное 
исследования, но надо 

заплатить по 22 евро. Что 
делать?



Sci-hub.cc
Александра 
Элбакян
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Уровни доказательности



Уровни доказательности



Дизайны исследований

Дизайн исследования

Экспериментальн
ые

Наблюдательные

Рандомизирован
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Не
рандомизированн

ые
Когортные
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Клинический вопрос и дизайн 
исследования

Клинический вопрос Дизайн клинического исследования
Вмешательство Рандомизированное клиническое исследование

Этиология
Факторы риска

Рандомизированное клиническое исследование

Когортное исследование

«Случай-контроль»

Распространенность/
Частота встречаемости

Когортное исследование

Поперечное исследование

Метод диагностики Поперечное исследование

Прогноз Когортное исследование/исследование 
выживаемости

Феномен Качественные исследование



Наблюдательные исследования
Клинические исследование , при котором исследователь обирает данные путём простого 
наблюдения событий в их естественном течении, не вмешиваясь в них активно ( нет 
эксперимента)

Выявляют взаимосвязь между различными факторами и развитием заболевания и состояниями – 
направлены на поиск причины.

• Когортные исследования (cohort study)

• «Случай –контроль» (case-control study)

• Поперечное исследование ( cross-sectional study)

Всегда есть контрольная группа





Когортные исследования 
Cohort study

Когорта – тактическое подразделение армии Римской 
Империи,
одна десятая часть легиона:

В эпидемиологии – группа людей с определенными 
характеристиками , наблюдение за которой позволяет 
определить распространенность заболевания и 
состояния , а также выявить его причину.



Am J Public Health Nations Health. 1933 May; 23(5): 426–432.



Когортные исследования 
Cohort study



Когортные исследования 
Преимущества

• Сбор данных последовательно: можно установить причину заболевания или состояния;

• Одновременное исследование  множества исходов для данного воздействия (одно воздействие 

может иметь несколько последствий);

• Отлично подходит для изучения редких воздействий;

• Можно посчитать частоту возникновения заболевания в исследуемой и контрольной группе

(заболеваемость, относительный риск);



Когортные исследования
Недостатки

• Требуется большое количество наблюдаемых для изучения редких воздействий;

• Подверженность систематической ошибке отбора;

Проспективное Ретроспективное

Может быть очень дорогим Меньше контроля над изучаемым воздействием

Может понадобиться длинный период наблюдения Подверженность системным ошибкам сбора 
информации ( recall and information bias(

Может быть трудным поддержание наблюдения 
(потеря пациентов)

Восприимчивость к потере данных в период 
наблюдения



Когортные исследования
Недостатки

• Требуется большое количество наблюдаемых для изучения редких воздействий;

• Подверженность систематической ошибке отбора;

Проспективное Ретроспективное

Может быть очень дорогим Меньше контроля над изучаемым воздействием

Может понадобиться длинный период наблюдения Подверженность системным ошибкам сбора 
информации ( recall and information bias)

Может быть трудным поддержание наблюдения 
(потеря пациентов)

Восприимчивость к потере данных в период 
наблюдения



Частота встречаемости
Incidence Rate (IR)

Заболевани
е
+
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-
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+

A B

Воз
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ств
ие
-

C D

Частота встречаемости заболевания в 
группе,
 подверженному воздействию

A/(A+B)

Частота встречаемости заболевания в 
группе,
не подверженному воздействию

C/(C+D)

Частота встречаемости заболевания в популяции

A+C/(B+D)



Относительный риск
Relative Risk (RR)

Заболевани
е
+
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-

Воз
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+

A B

Воз
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-

C D

RR = Частота заболевания в группе 
воздействия
Частота заболевания в группе без 
воздействия



Атрибутивный риск
Attributable Risk (AR)

Атрибутивный риск — дополнительный риск возникновения неблагоприятного исхода в 
связи с наличием определенной характеристики (фактора риска) у объекта исследования.
Атрибутивный риск развития болезни связан с данным фактором риска, объясняется им и может 
быть предотвращен, если этот фактор риска устранить.

Частота встречаемости заболевания в 
группе,
 подверженному воздействию

Частота встречаемости заболевания в 
группе,
  не подверженному воздействию



Атрибутивный риск для популяции
Population Attributable Risk (PAR)

Частота встречаемости заболевания в 
популяции

Частота встречаемости заболевания в 
группе,
  не подверженному воздействию

Выражает и частоту, и долю избыточной заболеваемости, обусловленной влиянием фактора 

риска не только в группе риска, а во всей популяции, в которой «рассеяны» представители 

группы риска.





Syed S Mahmood, MD et al. Lancet 2014



Syed S Mahmood, MD et al. Lancet 2014

Франклин Рузвельт



«Случай – контроль»
Case-control study

Отличительные черты:

• Заболевание и воздействие уже произошли до 

начала исследования;

• Ретроспективно оценивает влияние фактора 

риска на развитие заболевания;

• Есть контрольная группа.

Гиппокр
ат



 Остин Брэдфорд 
Хилл

Ричард 
Долл



«Случай – контроль»
Case-control study



«Случай – контроль»
Преимущества

• Хорошо подходят для изучения редких заболеваний, или заболеваний с длительным 

периодом развития;

• Можно провести относительно быстро;

• Относительно недорогое;

• Требует сравнительно небольшое количество наблюдаемых;

• Можно использовать уже существующие данные;

• Одновременно можно изучить несколько факторов риска;



«Случай – контроль»
Недостатки

• Восприимчивы к информационным системным ошибкам;

• Трудно проверить информацию

• Сложно правильно выбрать группу сравнения

• Нельзя определить распространенность фактора риска



Частота воздействия
Exposure Rate (ER)

Случай
(Заболеван
ие есть)

Контроль
(Заболевания

нет)

Воз
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+

A B

Воз
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-

C D

Частота воздействия в группе «Случай»

A/(A+C)

Частота воздействия в группе «Контроль»

B/(B+D)



Шанс
Odd

Случай
(Заболеван
ие есть)

Контроль
(Заболевания

нет)

Воз
дей
ств
ие
+

A B

Воз
дей
ств
ие
-

C D

Шанс в группе «Случай»  = A/C

Шансе в группе «Контроль» = B/D



Отношение шансов
Odds Ratio (OR)

Случай
(Заболеван
ие есть)

Контроль
(Заболевания

нет)

Воз
дей
ств
ие
+

A B

Воз
дей
ств
ие
-

C D

Мера силы взаимосвязи между фактором 
риска и заболеванием.

Основано на трех допущениях:
• Исследуемое заболевание может быть 

редким;

• Случай должен представлять 

заболевание;

• Контроль должен представлять 

отсутствие заболевания;

OR = Шанс воздействия в группе «Случай»

Шанс воздействия в группе 
«Контроль»



Поперечное исследование
Cross-sectional study 

Отличительные черты:

• «Моментальный снимок» популяции;

• Одновременная оценка воздействия и 

результата в определенный момент времени;

• Высчитывается распространенность (prevalence) 

а не заболеваемость (incidence);

• Недорогое и быстрое исследование;

• Первый шаг при оценке взаимосвязей.



Поперечное исследование
Cross-sectional study 



Поперечное исследование
Преимущества

• Быстро;

• Недорого;

• Можно оценить распространенность в популяции заболеваний и факторов 

риска;

• Возможность трансформации дизайна исследования ( «случай – контроль», 

проспективное когортное исследование)



Поперечное исследование
Недостатки

• Подверженность систематическим ошибкам отбора (selection bias)

• Не подходит для редких заболеваний;

• Нельзя оценить воздействие с течением времени.



Распространенность
Prevalence Ratio (PR)

Заболевани
е
+

Заболевание
-

Воз
дей
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Воз
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ие
-

C D

PR = A / (A+B)

C/(C+D)



Как оценить наблюдательные 
исследования?



www.strobe-statement.org



Чек-лист
• Содержит 22 пункта;

• 18 пунктов являются общими для 3 дизайнов наблюдательных исследований;

• 4 пункта являются частными для каждого дизайна наблюдательного 

исследования;
1. Характеристика пациентов;

2. Критерии включения

3. Описание метода исследования;

4. Описание продолжительности исследования;

5. Гипотеза исследования;

6. Результаты должный отражать гипотезу ( подтвердилась или нет)

7. Доверительный интервал



Рандомизированные 
клинические
исследования

Рандомизированное контролируемое испытание — тип научного (часто 

медицинского) эксперимента, при котором его участники случайным образам 

делятся на группы, в одной из которых проводится исследуемое вмешательство, а 

в другой (контрольной) применяются стандартные методики, плацебо или 

отсутсвие вмешательства.

Основное преимущество – низкая 
вероятность 

систематической ошибки



Первое в мире рандомизированное клиническое 
исследование





Какие бывают ошибки ?



Какие бывают ошибки ?

• Системные ошибки (bias)

• Случайные ошибки (random 
errors)



Системные ошибки (bias)

Даниел Канеман
р. 1934

Лауреат Нобелевской премии по 
экономике 2002 г.



Фаза планирования исследования • Choice-of-question bias – неправильно задан вопрос исследования
• Wrong design bias – неподходящий дизайн

Проведение исследование • Selection  bias – ошибка отбора
• Observation bias – ошибка наблюдателя
• Population choice bias – ошибка выбора популяции
• Intervention choice bias – ошибка выбора вмешательства
• Control group bias – ошибка контрольной группы (не то 

вмешательство)
• Outcome bias – ошибка результата (не то оценивали)

Публикация результатов 
исследования

• Withdrawal bias (нет данных о пациентах)
• Selective reporting bias (публикация только положительных 

результатов) 
• Fraud bias ( фальсификация данных)

Виды системных ошибок



Критическая оценка 
рандомизированных клинических 

исследований
1. Рандомизация (Randomization)

2. Ослепление (Blinding)

3. Период наблюдения (Follow-up)

4. Результаты (Outcomes)

5. Анализ результатов (Analysis)

6. Системные ошибки (Bias)



Гипотеза
Нулевая гипотеза – это та гипотеза, которую мы должны опровергнуть в 
исследовании.
(как правило гипотеза о том, что между сравниваемыми группами нет никакой 
разницы).

Альтернативная гипотеза – гипотеза, которую мы предполагаем и должны 
доказать, путем опровержения нулевой гипотезы.



Размер выборки
Sample size

1. Ошибка первого рода;

2. Ошибка второго рода;

3. Размер эффекта лечения;

4. Дизайн исследования;

5. Равноценность групп по числу участников;



Ошибки первого и второго рода
1. Ошибка первого рода ( альфа-ошибка) – мы находим связь там,где ее нет. ( 0 – 

5% )

2. Ошибка второго рода (бетта-ошибка) – мы не находим связи там, где она есть. 
( 0 – 20%)



Дизайн рандомизированного клинического 
исследования



Размер эффекта лечения
Чем меньше разница 
эффекта, 
тем больше размер выборки



1.Рандомизация
Рандомизация – это процесс случайного распределения пациентов в 
экспериментальную или контрольную группу.
Цель рандомизации – создание одинаковых сравниваемых групп.

Рандомизация – способ избежать систематической ошибки отбора (selection 
bias).



Рандомизация

Thomson et al.2015

Похожи ли 
пациенты ?



Что происходило с пациентами 
в исследовании?
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Что происходило с 
пациентами 

в исследовании?

Thomson et al.2015



2. Ослепление (Blinding)

1. Открытое исследование (Open-label)

2. Одиночное слепое исследование 

(Single-blind)

3. Двойное слепое исследование 

(Double-blind)

4. Тройное слепое исследование (Triple-blind) Grimes DA, Schulz KF.
17% переоценка результата лечения если не 

было
двойного слепого  исследования

Shulzh K.F. Evidenced based Nursing. 2000

Цель : предотвращение ошибки 
наблюдателя



Результаты: достигли ли мы конечной 
точки ?



Конечная точка
End-point

Конечная точка – это та характеристика , на которую должно влиять экспериментальное 

воздействие, и ради которой планируется клиническое исследование.

• Первичная конечная точка (Primary end-point)

• Вторичная конечная точка (Secondary end-point)

Конечная точка должна быть клинически значимой и определена до начала 

исследования.

Положительное исследование – когда доказана альтернативная гипотеза, и достигнута 

первичная конечная точка, запланированная до начала исследования.



Thomson et al.2015

Primary end point - 
летальность



Thomson et al.2015



Измерение результатов исследований
• Относительный риск ( Relative Risk)

• Снижение абсолютного риска (Absolute risk reduction)

• Снижение относительного риска ( Relative Risk Reduction)

• Количество необходимое для лечения (Number Needed to Treat)

• Количество необходимое для осложнения (Number Needed to Harm)

Учитывается длительность наблюдения в 

исследовании

Follow-up



Относительный риск 
Relative Risk (RR)

RR говорит нам во сколько раз больше вероятность того, 
что событие будет происходить в группе лечения по 
сравнению с контрольной группой.

• RR = 1 означает, что нет никакой разницы между  
группы

• RR < 1 означает, что лечение снижает риск исхода

• RR > 1 означает, что при лечении увеличивается риск 
исхода

RR = Результат в группе лечения
Результат в контрольной группе



Снижение абсолютного риска
 Absolute Risk Reduction (ARR)

ARR говорит нам, что абсолютная разница в вероятности результата между двумя группами и дает 

представление о базовом риске и эффекта лечения.

ARR = 0 означает, что нет никакой разницы между 2 группами (так, лечение не оказывает никакого 

лечения)

Риск в  группе лечения – Риск в группе 

сравнения



Снижение относительного риска
 Relative Risk Reduction (RRR)

RRR говорит нам о снижении вероятности исхода в группе лечения по сравнению с контрольной 

группой. RRR является наиболее распространенной мерой воздействия лечения.

• 1 – Относительный риск (RR)

• Снижение абсолютного риска (ARR)/ Риск в контрольной группе



Количество необходимое для лечения
 Number Needed to Treat (NNT)

NNT показывает среднее число пациентов, которых необходимо лечить, чтобы достичь определенного 

благоприятного исхода или предотвратить один неблагоприятный исход, в сравнении с контрольной группой.

Чем выше показатель,тем менее эффективно лечение.

Идеальный показатель равен 1

1/ Снижение абсолютного риска (ARR)



Количество необходимое для 
развития осложнения/побочного 

действия
 Number Needed to Harm (NNH)

NNH показывает среднее число пациентов, которых необходимо лечить, чтобы достичь определенного 

неблагоприятного исхода,в сравнении с контрольной группой.

Чем выше показатель,тем менее вероятный осложнения лечения.

1/ Атрибутивный риск (AR)



Применение результатов
для популяции

• P – значение (p value) =  0,05

• Доверительный интервал ( confidence 
interval) =  CI 95% 

Статистическая 
значимость

Клиническая 
значимость



Intention to treat analysis

Анализ пациента происходит в той группе, куда он был изначально 
рандомизирован
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Систематический обзор и мета-
анализ

Статистический синтез данных из разных, 
но подобных, т.е. сопоставимых 
исследований, итог которого — 
количественная оценка обобщенных 
результатов. 

Цель - увеличить статистическую 
мощность исследования, снизить 
уровень ошибки второго рода.

Dickerson K., Berlin J. A. Meta-analysis: State of the Science. Epidemiol Rev, 1992; 14:154–76.

Первый мета-анализ в 
1940
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Клинические 
рекомендации

(Clinical Guidelines)



Качество доказательства определяется качеством дизайна 
исследования



Применение доказательной медицины
Правило 4 «А»

Задать (Ask) 
клинически
й вопрос

Получить 
(Acqure) 
лучшие 

доказатель
ства

Оценить 
(Appraise) 
лучшие 

доказательст
ва

Использоват
ь (Apply) 
лучшие 

доказательст
ва в 

клинической 
практике

Шаг 
1

Шаг 
2

Шаг 
3

Шаг 
4



Применение доказательств
Вопросы:

1. Возможно ли данное лечение в моих условиях?

2. Отличаются ли мои пациенты от тех, которые 

приняли участие в исследовании?

3. Какие возможны варианты лечения?

4. Будет ли потенциальная польза лечения 

перевешивать потенциальный вред от лечения 

для моего пациента?

5. Что мой пациент думает обо всем этом?



Похожи ли мои пациенты ?

Факторы:

1. Возраст

2. Сопутствующие заболевания

3. Приверженность лечению (следование 

указаниям врача)

4. Прочие факторы, которые могут повлиять на 

результат



Возможно ли данное лечение в моих 
условиях ?

• Исследование проводилось в другой стране или среди 

другой демографической группы

• Исследование проводилось в других клинических 

условий (стационар, поликлиника, отделение неотложной 

помощи?

• Доступно ли лечение или диагностический тест в моем 

лечебном учреждении?

• Возможно ли обеспечить соответствующее наблюдение ?

• Будет ли готов пациент соблюдать предложенную схему 

лечения?



Какие существуют альтернативы?



Какие существуют альтернативы?
«F метод»  позволяет оценить риск для вашего 
пациента.

Если Ваш пациент в 2 раза чаще подвержен 
заболеванию/состоянию – то значение f = 2

Если Ваш пациент в 2 раза реже подвержен 
заболеванию/состоянию – то значение f = 0.5

Если лечение приводит к одинаковому снижению 
относительного риска для пациентов с разным 
уровнем риска, то:

 NNT for your patient = NNT (trial)/f

Sackett DL, Straus SE, Richardson WS et al (2000). Evidence-Based Medicine: How to 

Practice and Teach EBM, Churchill Livingstone, Edinburgh.

Дэвид Саккет



Что думает об этом пациент?
1. Рассказать обо всех возможных вариантах лечения?

2. Рассказать о достоинствах и недостатках каждого 

варианта лечения?

3. Спросить пациента что для него действительно 

важно?

4. Дать принять решение пациенту.





Как ежедневно использовать 
принципы доказательной 

медицины?

1.Задавать клинические вопросы по P.I.C.O.;

2. Вести список клинических вопросов ( желательно совместно с коллегами) – облачные 

сервисы;

3. Сохранять ответы на наиболее значимые вопросы;

4. Делиться найденными ответами с коллегами и обсуждать их ( журнальные клубы);




