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Доказательная медицина
 или медицина, основанная 
на доказательствах 
(evidence-based medicine) – 
“…добросовестное, точное и 
осмысленное использование лучших 
результатов клинических 
исследований для принятия решений в 
оказании помощи конкретному 
пациенту.”

(David Sackett et all
Evidence-based medicine.

How to practice and teach EBM.
Churchill Livingstone, 1997)



Доказательная медицина
– это разновидность медицинской 
практики, отличающаяся 
применением в лечении отдельного 
пациента только вмешательств, 
полезность которых доказана в 
доброкачественных научных 
исследованиях.

(Василий Викторович Власов,
профессор Первого Московского медицинского 

университета, президент Общества специалистов 
доказательной медицины, 2007)



Современная клиническая 
практика

• 1/3 вмешательств и лечебных процедур 
имеют доказанную эффективность. И 
мы их проводим

• 1/3 наших вмешательств и лечебных 
процедур не имеют доказанной 
эффективности. Но мы их все равно 
проводим

• 1/3 имеют доказанную эффективность. 
Но мы их не применяем в своей 
клинической практике
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ПРИМЕРЫ НЕОБОСНОВАННОГО 
ПРИЕМЕНЕНИЯ МЕТОДОВ ЛЕЧЕНИЯ

• Средства метаболической терапии: 
кокарбоксилаза, рибоксин, милдронат неотон, 
мексидол, АТФ, коэнзим Q – кудесан

• Ноотропы: винпоцетин, кaвинтон, ноотропил, 
пирацетам, аминалон, пикамилон

• Актовегин, церебролизин, кортексин
• «Противовирусные» препараты: арбидол, 

виферон, анаферон, полиоксидоний
• Иммуномодуляторы: тималин, тимоген, имудон
• Витамины пациентам без гиповитаминоза
• Энзимы: вобэнзим, флогэнзим
• Гипербарическая оксигенация

Витамины обогащают мочу и 
тех, кто их производит

Проф. Н.А. Грацианский



Самые продаваемые лекарства в 
России и в США (2008 – 2009 гг.)

ГидрохлортиазидПенталгин
АмоксициллинКолдрекс
АмлодипинВиагра
Липитор (аторвастатин)Оциллококцинум
МетформинВитрум
АзитромицинЭссенциале
L-тироксинАктовегин
ЛизиноприлЛинекс
СимвастатинТерафлю
ВикодинАрбидол



Заболевания, существующие 
только на просторах СНГ

• Нейро-циркуляторная 
(вегетососудистая) дистония

• Гипертензионный синдром у детей 
(повышенное внутричерепное 
давление)

• Дисбактериоз/дисбиоз кишечника
• Хронический бронхит с астматическим 

компонентом
• Хронический энтероколит



Кстати…
А что следует лечить – болезнь или 
больного?



«Теперь, для того чтобы судить о действительности 
какого-нибудь средства, нужно иметь два ряда 
совершенно одинаковых случаев, причем в одном оно 
дается, а в другом нет. Только при такой постановке 
дела можно будет заметить эффект лечения. Но так как 
в силу вышеперечисленных соображений подобные 
условия не выполнимы, то мы находимся в большом 
затруднении при сравнительной оценке наших 
терапевтических приемов. Вы теперь поймете, почему я 
не придаю большого значения некоторым методам 
лечения, которые в иных местах в большом ходу….Не 
считая доказанным (выделено мною – Д.В.), таким 
образом, существование не только средств, купирующих 
крупозную пневмонию, но даже таких, которые бы 
уменьшали ее продолжительность и понижали процент 
смертности, мы конечно не можем сидеть сложа руки у 
постели больного; мы все-таки лечим, но не пневмонию, а 
ее симптомы, не болезнь, а больного».

Сергей Петрович Боткин
Курс клиники внутренних болезней и клинические лекции»

в 2-х томах. Т. 2, стр. 446-447. М., Медгиз, 1950. 



Незнание или игнорирование 
принципов доказательной 

медицины:
• Каждое клиническое решение 

должно базироваться на строго 
доказанных научных фактах!

• Вес каждого факта тем больше, 
чем строже методика научного 
исследования, в ходе которого он 
был получен



Все, кто пьет это лекарство, 
выздоравливают...
за исключением тех, кто 
умирает,
так как оно им не помогает.
Таким образом, делаем вывод: 
данное лекарство не действует 
лишь в неизлечимых случаях.

Клавдий Гален



Практика научно обоснованной 
медицины означает сочетание 
индивидуального клинического 
опыта с лучшими достоверными 
фактами, подтвержденными 
систематическими клиническими 
исследованиями.

Sackett et.al., BMJ, 1996
Доказательная медицина – не новая 
наука, но новый подход или новая 
технология сбора, анализа и 
интерпретации медицинской информации



Компоненты принятия 
клинического решения
Клиничес

кие
особенно

сти
случая

Предпочт
ения

пациента
Опыт
врача

Научные 
данные

Клиническое 
решение

По Н.А. Крючкову. Доказательная медицина: краткое введение. www.osdm.org

Достоверные!!!



Предпосылки развития концепции 
доказательной медицины

• Потребность в безопасности
• Ограниченность знаний об 

этиологии и патогенезе
• Лавинообразное увеличения 

объема биомедицинской 
информации



Пирамида потребностей по 
Абрахаму Маслоу



Талидомидовая трагедия
• Немецкая фармацевтическая компания 

Chemie Grünenthal 
• 1954 г. новое противосудорожное средство – 

талидомид
• Крысы не дохли – лекарство признано 

безопасным
• 1957 г. – выпущен в продажу как снотворное
• 1958 г. – компания распространила письмо, в 

котором отмечалось, что «талидомид — 
лучшее лекарство для беременных и 
кормящих матерей»



Талидомидовая трагедия
• Немецкая фармацевтическая компания 

Chemie Grünenthal 
• 1954 г. новое противосудорожное средство – 

талидомид
• Крысы не дохли – лекарство признано 

безопасным
• 1957 г. – выпущен в продажу как снотворное
• 1958 г. – компания распространила письмо, 

в котором отмечалось, что «талидомид — 
лучшее лекарство для беременных и 
кормящих матерей»

• К 1961 г. талидомид стал самым 
продаваемым седативным средством в 
Германии



Злодей
• (±)-2-(2,6-диоксопиперидин-3-ил) изоиндол-1,3-

дион
• Фармакологическая группа - иммунодепрессант



Положительная героиня
• Доктор Фрэнсис О. 

Келси
• Назначена FDA для 

лицензирования 
препарата в США, 
1960 г.



Талидомидовая трагедия
• В конце 1961 г., почти в 

одно время, профессор 
Ленц (W. Lenz) в 
Германии и доктор 
Макбрайд (McBride) в 
Австралии выявили 
связь между возросшим 
числом врождённых 
пороков у 
новорожденных и тем 
фактом, что матери этих 
детей принимали 
талидомид на ранних 
сроках беременности.

• Фоко- или амелия



Талидомидовая трагедия
• В период с 1956 по 1962 

годы в ряде стран мира в 
результате применения 
талидомида порядка 
40 000 человек получили 
периферический неврит, 
от 8000 до 12 000 
новорождённых родились 
с физическими 
уродствами, из них лишь 
около 5000 не погибли в 
раннем возрасте, 
оставшись инвалидами 
на всю жизнь.

Лондон, 2005 г. Скульптор Марк Куинн, позировала Элисон Леппер



Мораль

1962 г. FDA вводит в США правила, 
требующие от фармацевтических 
компаний проведения 
контролируемых клинических 
испытаний



Я знаю только то, что 
ничего не знаю, но 
другие не знают и этого .

Сократ



• Понимание механизмов развития 
болезни и действия лекарственных 
средств необходимо, но не 
достаточно для принятия решений в 
современной медицине, т.к. не 
доказывает полезности данного 
лекарства для лечения конкретной 
болезни

• Лечение, патогенетически 
обоснованное, не всегда является 
клинически эффективным.
И наоборот…



• При инфаркте миокарда в острый 
период основная причина смерти 
– желудочковые тахиаритмии

• Лидокаин – эффективно купирует 
желудочковую эктопическую 
активность

• Профилактическое назначение 
лидокаина при инфаркте 
миокарда позволит снизить 
смертность



ДА?



1989 год. Метаанализ 14 исследований 
показал неэффективность профилактического 
применения лидокаина



• Исследование Heart Protection Study (HPS) с 
участием более 20 тыс. пациентов проводилось 
в Великобритании в 1994–2001 гг. 

• Общая смертность среди принимавших 
симвастатин снизилась на 12%, смертность от 
сосудистых осложнений – на 17%, риск 
инсультов – на 27%.

• Достоверный протективный эффект 
симвастатина был отмечен не только среди 
лиц с исходно повышенным уровнем 
холестерина ЛПНП, но и среди пациентов с 
нормальными и даже низкими 
значениями этого показателя.



• Swedberg K, Hjalmarson A, Waagstein F, Wallentin 
I. Prolongation of survival in congestive 
cardiomyopathy by beta-receptor blockade. Lancet. 
1979 Jun 30;1(8131):1374–1376

• 24 пациента в основной группе и 13 – в 
контрольной

• Все пациенты получали дигиталис и диуретики, 
но в первой группе к ним добавляли бета-
блоктор

• Выживаемость в первой группе была 
существенно выше и составила 83, 66 и 52 % 
через 1, 2 и 3 года против 46, 19 и 10 % во 
второй



Лавина информации
• В мире издается 40 000 биомедицинских журналов
• Ежегодно в них публикуется 2 000 000 статей
• «…врачу необходимо читать 10 журналов – 200 

статей – 70 редакционных статей в месяц»
Sackett D.L., 1985

• …мне необходимо читать по 15 статей 365 дней в 
году!

Douglas Charles McCrory, 2002

Не надо этого делать – 
Вы же не сумасшедшие! ☺



Учебники?

Устарели еще в издательстве!
Подходят студентам, но не врачам

Источники медицинской 
информации



Справочники и монографии?

Устарели!
Отражают личное, не всегда 
объективное мнение автора

Источники медицинской 
информации



Личный опыт?

Очень ограничен!
«Иные врачи 20 лет кряду делают 
одни и те же ошибки и называют это 
клиническим опытом»

Ноуа Фэбрикант

Источники медицинской 
информации



Мнение старших и опытных коллег?

Их опыт тоже очень ограничен!
Более старшие коллеги пользуются 

более устаревшей информацией

Источники медицинской 
информации



Медицинские журналы?
Русскоязычные?

«И - боже вас сохрани - не читайте до 
обеда советских газет»

Профессор Преображенский
М.А. Булгаков «Собачье сердце»

Источники медицинской 
информации



Медицинские журналы?
Русскоязычные?

Источники медицинской 
информации

Нет, если Да, если



Интернет?
Рунет?

Источники медицинской 
информации



Интернет?
Рунет?

Источники медицинской 
информации

Нет, если Да, если



Когда можно не читать статью
• Используется торговое название препарата
• Отсутствует контрольная группа
• Описаны только механизмы действия препарата
• Данные, полученные in vitro или на животных 

экстраполируются на клиническую практику
• Нет побочных эффектов
• У всех больных отмечен хороший эффект
• Данные не опубликованы (только в материалах 

фирмы-производителя) 



Клинические рекомендации!

Источники медицинской 
информации



Сайты профессиональных 
ассоциаций!

Национальные руководства!

Источники медицинской 
информации



Электронные библиотеки!

Источники медицинской 
информации



www.rosmedlib.ru
Консультант врача



МЕДЛАЙН
Medline через PubMed

• PubMed - это электронно-поисковая 
система, разработанная NLM (U.S. 
National Library of Medicine). 
PubMed включает в себя

• MEDLINE — база данных медицинской 
информации, включающая 
библиографические описания из более 
чем 4800 медицинских периодических 
изданий со всего мира, начиная с начала 
1960-х.



МЕДЛАЙН
• MEDLINE — включает описания статей из 

медицинских журналов и других 
периодических изданий на 30 языках, 
включая русский (заглавия статей 
переводятся на английский язык). 
Примерно 76 % описаний включают 
рефераты (abstracts). Около 9 000 
описаний вводятся в MEDLINE 
еженедельно — свыше 571 000 в год 



МЕДЛАЙН



Электронные ресурсы

• Критическое отношение к 
источникам – классы 
рекомендаций и уровни их 
доказательности

• Регулярное обновление, не реже, 
чем 1 раз в два года

• Хорошая система поиска
• Электронные





Электронные ресурсы

• Clinical Evidence – Доказательная 
медицина. Ежегодный справочник

• The Cochrane Collaboration Library
• Информационная система UpToDate 

– электронная медицинская 
энциклопедия на 2-х компакт-дисках, 
обновляется 4 раза в год, более 40 
тысяч страниц





Оценка эффективности 
лечебного вмешательства

Дизайн типичного российского исследования

N = 
20

Вмешательство

Наблюдение
T = 1 месяц

Положительны
е

исходы
N = 18

Отрицательные
исходы
N = 2

Лечение эффекти
вно!!! У

ра!

?
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Рандомизация

Улучшение

Нет
улучшения

Улучшение

Нет
улучшения

Выборка, 
критерии 

включения 
и 

исключения

A

B

время 

Группы, получающие
лечение

Оценка эффективности лечебного 
вмешательства

Рандомизированное контролируемое испытание



Оценка эффективности 
лечебного вмешательства

РКИ
•Многоцентровое



Оценка эффективности 
лечебного вмешательства

РКИ
• Рандомизация – процедура, 

обеспечивающая случайное 
распределение больных в 
экспериментальную и контрольную 
группы.

• Рандомизация обеспечивает 
отсутствие различий между группами.



Оценка эффективности 
лечебного вмешательства

РКИ
Контролируемое
Строгий протокол

• Плацебо-контроль
• Контроль с отсутствием лечения
• Параллельный контроль различных 

препаратов
• Параллельный контроль различных 

доз одного препарата



Оценка эффективности 
лечебного вмешательства

РКИ
Маскирование (ослепление)

• Открытое
• Одиночное или простое слепое 

исследование
• Двойное слепое
• Тройное слепое



Оценка эффективности 
лечебного вмешательства

РКИ
Конечные точки (исходы)

• Твердые
• Смерть
• Смертность по отдельным причинам
• Новые случаи заболевания
• Травматичные процедуры

• Суррогатные
• Клинические, лабораторные и 

инструментальные показатели



Выгоды от реализации концепции 
доказательной медицины

▪Необходимые ресурсы не тратятся 
впустую на лечение, которое не дает 
результатов;
▪Лечение, которое приносит больше 
вреда, чем пользы становится 
достоянием гласности и прекращается;
▪Быстрее внедряются в практику новые 
успешные методы лечения;
▪Пациенты и врачи чувствуют себя 
спокойнее и увереннее, когда им 
известен четкий прогноз данного метода 
лечения.



Вместо заключения

to be continued…



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!


