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Что такое истина?
•истина есть соответствие мысли объекту 
действительности

• истина — это доверие авторитетному источнику;

• истина — это утверждение, подтверждённое опытным путём;

• истина — практически полезное знание;

• истина — результат соглашения;

• истина— ясное представление о чём-либо;

• истина— отдельное суждение, согласующееся со всей системой.



Опытный путь
• Пациент А, стаж курения 25 лет. 
Придерживался мысли курение – не вызывает 
рака легкого. Умер в результате ОНМК.

• Пациент Б, стаж курения 30 лет. 
Придерживался мысли курение – вызывает рак 
легкого. Умер от рака легкого.

•Курение вызывает рак легкого или нет?
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Доказа́тельная 
медици́на — подход к 
медицинской практике, при котором 
решения о применении 
профилактических, диагностических и 
лечебных мероприятий принимаются, 
исходя из имеющихся доказательств их 
эффективности и безопасности, а такие 
доказательства подвергаются поиску, 
сравнению, обобщению и широкому 
распространению для использования в 
интересах пациентов (Evidence Based 
Medicine Working Group, 1993).



Evidence based medicine
•Медицина основанная на …?
•Evidence - one or more reasons for believing that 
something is or is not true (свидетельство)

•Proof - a fact or piece of information that shows that 

something exists or is true (доказательство)
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РКИ 
Мета-анализ 

Систематический обзор



          Systematic        VS  Non-systematic
Используются надежные методы для 
уменьшения предвзятости при 
сборе, обобщении, представлении, 
интерпретации и представлении данных 
исследований. 

Характеристики: 
• четко поставленные цели; 
• заранее определенные критерии 
приемлемости; 

• четкая, воспроизводимая методология; 
• систематический поиск литературы; 
• оценка достоверности включенных 
исследований; 

• систематический синтез и 
представление результатов. 

• Несистематические обзоры 
подвержены предвзятости. 

• Авторы не могут четко указать 
используемую методологию 

• Авторы могут быть  
избирательными в представлении 
доказательств 

• Авторы могут  поддерживать 
конкретное, уже существующее 
мнение 

• Авторы не оценивают качество 
статей, включенных в обзор



Гарантия отсутствия 
предвзятости исследования 

– публикация протокола!



Systematic review
•Title 

•Background

•Objectives

•Methods

•Results

• Заглавие
• Актуальность
• Цели
• Методы
• Результаты



•Summary of findings

•Discussion

•Authors’ 
conclusions

•Plain language 
summary

•Abstract

Systematic review
•Сводка результатов
•Обсуждение 
•Выводы авторов
•Резюме на простом языке
•Авторское резюме 
(аннотация) 



Title
Заглавие



Fluoxetine for adults who are 
overweight or obese. 

Флуоксетин у пациентов с избыточной 
массой тела и ожирением.

•P – adults who 
are overweight 
or obese
•I – Fluoxetine
•C – Placebo
•O – weight loss

Р – пациенты с 
избыточной массой тела 
и ожирением
I – Флуоксетин
С – Плацебо
О – потеря веса



Background
Актуальность проблемы

•Description of the 
condition

•Description of the 
intervention

•Adverse effects of the 
intervention

•How the intervention 
might work

•Why it is important to 
do this review

• Описание состояния
• Описание вмешательства
• Побочные эффекты 
вмешательства

• Как вмешательство 
может работать?

• Почему этот обзор 
важен?



Objectives
Цели

Оценить эффективность флуоксетина у 
пациентов с избыточной массой тела и 

ожирением.



Methods 
методы исследования

• Criteria for considering 
studies for this review

• Types of outcome measures
• Search methods for 
identification of studies

• Data collection and analysis
• Data extraction and 
management

• Assessment of risk of bias in 
included studies

• Certainty of the evidence

• Критерии включения исследований 
в этот обзор

• Оценка исходов
• Стратегия поиска исследований
• Сбор и анализ информации
• Извлечение и менеджмент данных
• Оценка риска предвзятости во 
включенных исследованиях

• Качество доказательств



Criteria for considering studies for this 
review 

Критерии включения исследований в этот 
обзор

Types of studies – RCT

Types of participants 
-  adults (aged 18 years and 
older) who were overweight 
or obese according to WHO 
2000 criteria, with or 
without comorbidities, of 
any ethnicity, who received 
fluoxetine as treatment for 
this condition.

Тип исследования – РКИ

Участники – взрослые (18 лет и 
старше) с избыточной массой тела или 
ожирением (критерии ВОЗ 2000), с 
или без сопутствующих
заболеваний, любой национальности, 
которые получали флуоксетин.



•Diagnostic criteria for being 
overweight and obese - We 
calculated BMI by dividing a 
person's weight by the square of 
her/his height (kg/m²). We 
calculated a range of between 25 
and 29.9 as overweight, and 30 or 
more as indicating obesity 

•Types of interventions – I – 
Fluoxetine. C – Placebo

•Primary outcome – O - Weight 
loss (kg)

•Timing of outcome 
measurement – 3, 6, 12 months.

• Диагностические критерии 
ожирения и избыточной массы 
тела. За основу взят ИМТ, 
25-29,9 избыточная масса тела, 
30 и более – ожирение. 

• Типы вмешательства: В – 
флуоксетин, С – плацебо.

• Основной исход – снижение 
массы тела (кг). 

• Временные периоды 
измерения исхода – 3, 6, 12 
месяцев



Search methods for identification of studies
Поисковая стратегия





Data extraction and management
Извлечение и менеджмент данных

Воспроизводимость



Assessment of risk of bias (ROB) in included 
studies

Оценка риска предвзятости во включенных 
исследованиях

• Bias arising from the 
randomization 
process

• Bias due to deviations 
from intended 
interventions

• Bias due to missing 
outcome data

• Bias in measurement 
of the outcome

• Bias due to selective 
reporting

• В процессе 
рандомизации

• В процессе 
ослепления

• Потери данных 
об исходах

• Выборочное 
представление 
результатов



Certainty of the evidence 
Качество доказательств

High quality – дальнейшие исследования вряд ли смогут изменить нашу уверенность в 
оценке эффекта.
Moderate quality – дальнейшие исследования, вероятно, повлияют на нашу уверенность в 
оценке эффекта и смогут изменить ее.
Low quality – дальнейшие исследования, вероятно, повлияют на нашу уверенность в оценке 
эффекта и мы, вероятно,  изменим ее.
Very low quality – мы совершенно не уверенны в оценке эффекта.



Results (PICO) 
Качественное представление результатов

P - Overview of trial 
populations
I - Interventions
C – Comparisons 
O - Outcomes
Risk of bias in included 
studies (allocation, 
blinding, incomplete 
outcome data, selective 
reporting)

• P – Характеристика включенных в 
иследование участников

• I – Описание вмешательства
• C – Описание сравнительного 
вмешательства

• O – Описание исходов
Риск предвзятости во включенных 
исследованиях( распределения, 
ослепления, неполная информация об 
исходах, селективное представление 
результатов)



Results 
Количественное представление 

результатов



Summary of findings
Сводка результатов



Discussion 
Обсуждение

Мы включили 19 опубликованных РКИ, общее число пациентов с 
избыточной массой тела и ожирением составило 2216. По сравнению с 
плацебо флуоксетин снижал вес на 2,5 кг больше. Головокружение, 
сонливость, усталость, бессонница и тошнота выявлялись в 2 раза чаще в 
группе контроля.



Discussion 
Обсуждение

Качество доказательств.

В большинстве исследований риск предвзятости был неясный. В 
исследованиях не детализировались методы генерации случайной 
последовательности. Неясным было и ослепление в процессе оценки 
результатов. В половине исследований был выявлен высокий риск 
предвзятости при представлении результатов. Качество доказательств – 
низкое и  очень низкое.



Authors’ conclusions 
ВЫВОДЫ.

Офф-лейбл прием флуоксетина может 
способствовать умеренному снижению веса по 
сравнению с плацебо, особенно в дозе 60 мг в день. 
Доказательства низкого качества.



Plain language summary 
Резюме на простом языке



Abstract
Авторское резюме

•Background

•Objectives

•Search methods

•Selection criteria

•Data collection and analysis

•Main results

•Author’s conclusions

• Актуальность проблемы
• Цели
• Поисковая стратегия
• Критерии отбора 
исследований

• Сбор и анализ данных
• Результаты
• Выводы









РЕЗЮМЕ
•Считается, что прием флуоксетина может оказывать влияние на 
контроль веса у пациента. Связано это с изменением аппетита, 
снижением потребления пищи и нормализацией пищевого 
поведения.

•Поиск исследований проводился с использованием CENTRAL, 
MEDLINE, Embase и других баз данных.

•В исследования включены РКИ в которых эффективность 
назначения флуоксетина сравнивалась с плацебо.

•Два автора исследования независимо проводили отбор исследований. 
Менеджмент данных, оценка риска предвзятости проводились одним 
автором и проверялись другим.



•Было обнаружено 1036 исследований, отобрано 19 с общим числом 
участников 2216. Качество доказательств - низкое или очень низкое. 
В большинстве исследований - высокий риск предвзятости. 

•По сравнению с плацебо флуоксетин снижал вес на 2,7 кг больше.

•Мета-анализ показал увеличение риска побочных эффектов в группе, 
принимающих флуоксетин, по сравнению с плацебо.

•Таким образом доказательства низкого качества показывают, что 
прием флуоксетина может снижать вес по сравнению с плацебо.



•PICO?

•RCT?



ROB? • Allocation 
(Рандомизация), 

• Blinding (ослепление), 
• incomplete outcome 

data (неполные 
данные об исходах), 

• selective reporting 
(выборочное 
представление 
результатов)

Comparison?



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ! 


