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В прошедшем XX веке Ш1нийчес 1̂  меайш гш  ед€У!ала тт~  
лош 1йЮ1Дие успехи: были ^ х ш т ы  шкиииьг,
шраты гормонов, гипотензивные и  1ярШ шоог1у!Шлейьй  ̂cjpeMCT- 
ga, которые спасли и про|шшш жизй1ь мшй14©»ш. Голо
вокружение от успехов прсшвйЕдось щимр©:сщ^^кшдам ;^®отйс« 
нием числа специалистов, заи щ м оЛ Ш ся киишад?1со1 ш TW- 
ретнческой медициной, огромное шйицин«
скйх журналов, научных работ и пубшийший дяю этого
йшлось тысячекратное у1Ш 1ичен[йе фкнйнсм^йошшня медицины. 
ffeK, в 1991 г. в СШ А расх:од|>1 на.мйд«дану -с^»Ш1ВШ!и 752 т щ  
долларов, или 13,2% от валоиого нациойШяьного пройу|Ш. .

В сшэй1 с этим в обществе, тратящем т  медицинскую науку 
комосстшые  средства, возник вопрос: "А как именно 1ратятся 
эти деньги, кем они тратятся и кому именно эти деньги выде
лять в дальнейшем?”. С другой стороны, у самой медицинской 
общеетаекностй и, шт» не менее важно, у организаторов здра- 
щюкршвния йтаниклй вопросы: "Результатам каких именно ра
бот следует доверять? Какие результшы использовать в качестве 
101инич€«:ких рекомендаций дяя практического здравоохране» 
нш ?". Для ответа на эти вопросы в 80-х годах XX века была раэ- 
работша концепция доказательной медицины (evidence-based 
1Ш |1с т е ) ,  которую пионеры клинической эпидемиологии Р. и 
С. Фдетч^)ы [ !С| определяют как медицинскую практику, ос~



нотанную иа результатах правильно организованных юиниче» 
ских исследований. В соответствии с концепцией доказатель
ной медицины каждое клиническое решение арача должно ба
зироваться на научных фактах, а "вес” каждого факта становится 
тем больше, чем строже методика исследования, с ходе которого 
этот факт получен.

При (Суждении принципов доказательной медицины мож
но услышать воз|>ажение о том, что они ставят под сомнение 
значение всех тех шдицинских значений, которые накаплива
лись тысячелетиями> Однако доказательная медицина подразу
мевает 'более стертенную методологию исследовс(нт медицин
ских вмешательств с неочевидной эф({>ектйвностыо, соответст
вующую современному планирошшию научного эксперимента. 
Действйтеяыю, эффективность жгута при кровотечениях дока
зать достаточно просто; после его наложения оно оскшаапива- 
ется. Очевидно, что это вмешательство эф<|)ективно. Аналогич
ным образом обстоит дело с заместительной гормональной те
рапией, Классическая экспериментальная эндокринология XIX 
века базировалась на удалении эндокринной железы и демон
страции регресса развившихся изменений путем введения в ор
ганизм экспериментального животного экстракта этой железы. 
Так же исчерпывающе доказателен эффект инсулина при лече
нии сахарного диабета типа ! и препаратов левотироксина при 
лечении гипотиреоза. В данном случае теоретические представ
лении исследователя о причинах нарушения функций совпада
ют с объективными патофизиологическими фактами и поэтому 
подтверждаются клинической практикой.

Значительно сложнее проблема различных лечебных вмеша
тельств обстоит в тех случаях, когда осуществляется попытка 
воздействия на патологический процесс, представляющий со
бой каскад взаимоа?язанных биохимических реакций, развер
тывающихся в самой клетке и в окружающих ее структурах. При 
этом динамика цепных реакций, сигналы, определяющие их на
чало и завершение, как правило, остаются неизвестными. В ре
зультате представления о патологическом процессе, являющем
ся целостной динамической системой, сводятся к частностям: 
фрагментам и звеньям отдельных биохимических реакций, на 
которые нередко направлены многочисленные фармакачогаче- 
ские влшкия, В этих случаях реализация теоретических пред
посылок, основанных даже на высокотехнологичных экспери
ментальных данных, НС дает явного клинического эффекта. Так, 
напри.мер. дело обстоит с применением различных классов ан- 
гиопротекгоров при атеросклерозе, клинические испытания ко
торых в рамках рандомизированных исследований пока не при
вели к по^южитегплому результату. В концепции докпзате.дьной 
медицины теоретические представления и патогенезе (обычно 
негголные), мнения авторигегных специалистов, традиции, лич
ный опыт, соображения приоритетности не считаются убеди
тельными, научными основаниями для использотишя того или 
иного медицинского вмешательства. Ценность теоретических 
представлений о свойсгмх лекарственных препаратов бесспор
на, вместе с тем их истигтые терапевтические возможности 
можно определить лишь в результате клинических испытаний, 
выполненных по правилам, принятым международным меди
цинским сообществом.

В журнале "British Medical Journal" 112] бьша опубликована 
статья с шуточным перечислением вариантов "медицинской 
практики, не основанной на лока;штельных фактЕьх", в противо
вес доказа'гельной медицине. Авторы указывают на то. что если 
медицинская практика не базируется на доказа»!ных факггах, то 
в ее основе лежит следующее; I) аеторитег врача ("увеличение 
числа ойиотнлных ошибок с увеличением стажа работы"); 2) 
страсгность (’'эмоциональное воздействие на бо;гее спокойных 
KOJbTer и родственннкай„болыц^.х"); 3) внешний облик и крас
норечие (’’хороший шелкоа}*ш галстук, ва»£ьяжиая поза и 
красноречие ках замена aoKaaaiHUiJM фаетам"); 4) провидение 
("когда неизвестно, 'Ш> делать с больным, вмссго обос^юванно- 
го решения полагаются на волю божью"); 5) чувство нсугшрсн- 
кости С'оТ чувства растерянности и от^ганния решения вовсе не 
принимаются”); 6) нервозность ("в условиях яостояиного страха 
перед судебным процессом врач назначает чрез.мерное обследо
вание и лечение"); самоуверенность (”в основном для хирур
гов").

По современным стчшдащам, надежная оценка эффектив
ности методов лечения и профилактики может быть получена 
только в xoj\e> рашШтизиртттых контршируемых испытаний. 
Такого рша испытания пртвояятся не только для фармаколо
гических препарате», но иШ й хир>фгйческих методов лечения, 
физиотерапевтических процедур, ме|юггриятйй в области орга
низации медицинской помоши, диагностаческих методов. По

клинически важных исходов выздоровления, осложнен ш 
смерти, а не суррогатные исходы — изменения физиологически) 
биохимических, иммунологических и других показателей. Та 
КИМ образом, оцениваются не столько непосредственные ре 
зультаты (лабораторные, инструментальные и др.), сколько от 
деленные (клинические эффекты, установленные в качестве ко 
нечных точек исследования).

Для получения выводов исследования необходимо учиты 
вагь неопределенность многих характеристик, а также конеч 
ность числа наблюдений. Наиболее приемлемым инструменте» 
в этх)м случае оказываются методы статистики. Именно эту ocoi 
бснность и подчеркивает одно из определений статистики, ко 
торое было дано американским математиком А, Вальдом: "ста 
тистика — это совокупность методов, которые дают нам тз 
можтстъ принимать оптимальные решения в усяоаиях неопреде 
ленности”.

Почему отечественная медицина пока не пошла по пути до
казательной медицины, а работы отечественных авторов стоя' 
особняком и казуистически редко цитируются за рубежом? По 
чему отечественные медицинские журналы имеют столь низки# 
рейтинг на фо1{с зарубежных? Причин, наверное, .много.

Во-первых, отечестсеннай медицина не испытывала на ceot 
столь мощные экономические стимулы и никоша не финансин 
ровалась в тех объемах, о которых сказано выше. Вторым без
условным фактором является длительная изоляция советског 
медицинской науки от мировой, причем отчасти эта изoляци^ 
имела демонстративный характер, а сами работы отечествеины> 
авто|Х)В противопоставлялись зарубежным. До сих лор список 
лите}:ктуры к статье или диссертации многими воспринимается 
не как список процитированной литературы, а как некое "само
стоятельное произведение", в котором определенная доля ис
точников дoлж^^a принадлежать отечественным авторам. Пара
доксально, но наряду с упреками в адрес списка литературы в 
ряде случаев можно не услышать никаких замечаний в адрес са
мой работы.

Тог факт, что все без исключения отечественные медицин
ские журналы издаются на русском языке, не оправдьшаег факт 
низкого рейтинга этих журналов в научном мире. В этом плане 
хорошим примером являются издаваемые на немецко.ч языке 
журналы "Deutsche Medizinische Wochenschnft" или "Acta Medica 
Austriaca". которые имеют высокий международный рейтинг, а; 
норой традигщонно более полно освешают некоп>рые про-1 
блемы.

Следствием указанных факторов явшюсь серьесшое несоот
ветствие методологической бты российской медицинской туки  
современным международным стандартам получения научно 
обоснованных, доказательных ре:*ультато1.1 исследований. По, 
современным представлениям, таковыми являются результаты! 
иселедов4пшй, отвечающих следующим требованиям; i) соот
ветствие способгз организации исследования поставленным за
дачам; 2) минимизация систематических ошибок, возникающих 
при формировании несба?1аисир0а'1нкых групп наблюдений, 
вследствие неправильных и неставдартизованных измерений,, 
из-за вмешивающихся факторов; 3) минимизация случайных' 
оишбок путем корректного анализа дагшых.

Наличие в исследовании систематических ошибок и несо- 
тветствие способа организации исследования посташютшым 
задачам делаег исследование бессмысленным. Никакой, даже 
самый совершенный анализ данных не может компенсировать 
дефею'ы в организации исследованшь В то же время правильно ' 
организованное исследование, в рамках которого анализ дан
ных проведен с ошибками, также сводит на нет все усилия ис
следователей. Таки.м образом, первичной проблемой является 
правшьная организация исследования, а вторичной — коррект
ный анализ данных. В настоящее 8)ремя считается, что непра
вильно проведенное (в смыс/ге как ею  организации, так и ана- j 
лиза данных) исследование является неэгичным по крайней ме
ре по сзсдующим основаниям: пациенты в ходе исследования 
подвергаются неопрашанному риску: происходит тзеэффектив- 
ное использование ресурсов (финансов, времени исследовате
лей), которые могли бы быть потрачены на преодоление более 
важных проблем; после публикации неверных результатов даль- , 
нейшие исследования направляются в неправильное русло; 
применение неверных результатов исследования в медицинской 
практике способно гшнести вред пациентам.

Безусловно, наибольшие трудности (как организационные, 
так и финансовые) предста8.1{яет собой прашшьная организаиия 
исследования. :3»тими проблемами занимаегся наука "ктиничс- , 
ская эпидемиология" — методологическая база доказательной ' 
медицины, основы которой были заложены канадскими учены-



личие хорошей литературы на русском языке (прежде всею f Ш)) 
позволяет нам подробно не останавливаться 8 дайной публика
ции на весьма сложных вопросах организации доказательного 
медицинского исследования.

Как уже было сказано выше, не меньшее значение для по
лучения научно обоснованных результатов имеет корректность 
статистического анализа данных. Ю1иническая статистика, как 
и любая другая медицинская специальность, является, отдель
ной дисдишиной. Конечно, врач не в состоянии в яшшой мере 
овладеть всеми медицинскими спсииальносшми. которые не
обходимо привлекать в конкретном исследования, иаярнямер 
лабораторной диагностикой или рентгекорадиоаюгией. Как нам 
представляется, оптимальным вариантом яаяяется участие в ис
следовании профессионального статестикаг Однако поскетьку 
число таких специалистов в России крайне ш ло, исследоште- 
лям необходимо овладевать котя бы основами статистического 
анализа данных.

Источники научно с^основанной информЕЩгн

"Клиническая эпидемиология —- цетояическая основа дока
зательной медицины повышает эффективность восприятия 
информации, поскольку врач может, исходя из фундамеикшь- 
иых принципов, быстро разобраться какие статьи или источ
ники информации заслуживают ловерйя Это обехпечиваст дос
тойную альтернативу тем признакам, по когорым обычно судят 
о правоте собеседника в процессе общения с коллегами —* убе
жденности, красноречию. про{|>ессиокадьирму стажу или глуби
не специализации" [ !0],

В 1972 г. британский эпидемиолог Д» К о 1̂ н  обратил вни
мание на то, что "общество п р е ё ш ^ ^  в неведении отаосйт^ль- 
но истинной э({к|>ективности лечебных 8мешателм:хв. Очень 
стыдно, что медики до сих гюр.ж соайли системы аналитиче
ского обобщения всех актуальшлх рандомизированных клини
ческих испытаний по всем дисш лтинам  и специальностям с 
периодическим обноалетем  оЙщров'** Он пред?{ожил со;шавать 
научные медицинские обзоры йа основе систематизированного 
сбора и анализа фактов, а; затй’й  ^^гуДярно пополнять их новыми 
данн!^ми.

В октябре 1992 Г. был открыт первый Кокрановский центр в 
Окс«^рде. В октябре 1993 г. состоялся первый ежегодный Ко- 
к{ййовский каадокоиум, где 73 представителя из 9 стран стали 
соучредителями Кокрановского сотрудничества, основной зада
чей которого является создание, обновление и распространение 
систематических обзоров результатов медицинских вмеша
тельств, которые должны облегчить принятие решений в раз
личных областях медицины. Что же в настояшее время гюни- 
мают под систематическим обзором?
... Совершенно очевидно^ что поток информации о результат!» 

мсд’ицинскйх исследований и публикги{ий огромен. Даже если 
каким-нибудь узким вопросом в какой-либо узкой 

области медицины, то одному человеку переработать всю ин- 
ф<^ш«ию^ особенно вече1-юм, после бурно проведе^гного рабо
чего дня, невозможно Например, если заниматься относи'гель- 
но узкюй областью медицины — эвдокринологией, далее еще 
более узкой сййасшоэйдаЩ>йНологии — тиреоидологисй, далее 
еще бо.чьшй сбиться и зш йш ться исключительно проблемой 
узлового зоба, то сло1̂  "узловые образования щи
товидной железы** ("tfty-pojd №Ddufes") база данных MEDLINE 
выдаст список из несколысих-десятков тысяч статей. Однако и 
это еще не вся про&еда Резуль-шты. этих работ, как п})авидо, 
противоречат друг.другуа® »«ри П1дашшеш1и исследований ав
торы pj-KOBoacTBOBaAHCK > ^б1М й прйШйпами наСюрй групп, 
включали в них разт8ое колич@ет»а «ацшш'ов, которые разли
чались по полу, возрасту,-дащ1шншлщ€№тй, ошошепию к этому 
исследованию и т. д. дотзать'и ‘‘дока
зывали" ргтыс факты. Лишь п ф ^щ т т т ст ь  иссдедованкий нв> 
ляется рандомизированными и кон^ошруеммми'ч Этот сйисок 
причин гетерогенности ш:следюва«111!|Ыда|да8̂ Щ«Шолжат^ все 
это падает на голову человека, на основе
этого материала свое субьектиянсир м неш е (причем зачастую 
смещенное, так как в его раш(Щ Ж(грий.шсуг окаааты^я дишь 
некоторые работы, в частности раб<ягм С {^шожмтелшымй {se- 
зультатами из-з 1̂ шнденции исследтателш т  пуст оват ь  ода- 
рицателыше резуттоты) и apOBOsauT *«даадование, кото* 
рое, как правило, это мнение подтверзшияг

Систематические обзорм прмзвагаз!, как-то разртйить эту 
проблему. Такие обзоры — «ауЧ1Ш е дашеао&анвй с заранее 
спланированными методшиу Ш«^объшт©мл®учср|ся служат ре
зультаты ряда оригинальных лссдадований. Ода сй«тезйру*от 
результаты этих исследований, используя подходы, уменьшаю

щие возможность систематических и случайных ошибок. Эти 
подходы включают в себя максимально глубокий поиск публи
каций по определенному воп{юсу и использование точных, вск- 
производимых критериев отбора статей для обзора. Далее про
изводятся оценка структуры и особенностей оригинальных ис
следований, обобщение данных и ингерпрегация полученных 
результатов. Если результаты оригинальных исследований рас
смотрены, но статистически не объединены, обзор называется 
качественным систематическим обзором. В количественном 
систематическом обзоре, иначе называемом метаанализсм, для 
объединения результатов двух или более исследований исполь
зуются статистические методы (11|. Объединяют не все подряд 
исследования, а лишь качественно выполненные, предпочти
тельно рандомизированные и сопоставимые по материалу. Ис
следования, которые базируются л и т ь  на "собственном виде
нии проблемы", в которых отсутствует контрольная группа, а 
статистический анализ представляет собой лишь указание в 
скобках на то, что р  < 0,05, объединить невозможно (см. ниже).

Систематические обзоры лишь отдаленно напоминают те 
обзоры, которые мы привыкли видеть в журналах и диссерта
ционных рантах. Обычные обзоры рассматривают широкий 
круг проблем. Например, обычный обзор может на.^ывс1ться "Уз
ловой зоб", тогда как систематический обзор будет называться 
"Э<|)фективность супрессивной терапии левотнроксином при 
узловом коллоидном зобе небольшого размера*’. В сисгематиче- 
ском обзоре все силы брошены для поиска ответа на достаточно 
узкий клинический вопрос, обычно об эффективности клини
ческого вмсшател1>сгва. а не просто на изложение клинической 
проблемы, напоминающее главу из учсб]гика.

Деятельнос’гью по подготовке систематических обзоров за
нимается всемирное Кокрановскос со'грудиичестио врачей. В 
настоящее время подготовлено 1000 (по состоянию на март 2001 
г.) обзоров по всем областям медиггины. Число обзоров быстро 
pacTei примерно на 50% в ) од. Кокрановскос сотрудничество 
{|>ормирует также реферативную базу данных, включающую в 
себя реферать! публикг^ций о контролируемых и рагшомизиро- 
Banfibix клинических испытаниях, отвечающих современным 
стандартам качества их проведения, результаты которых, следо
вательно, ЯШ1ЯЮТСЯ научно обоснованными, доказательными, 
Кокраиовская рабочая группа по проблемам метаболических и 
эндокринных заболеваний к началу 2001 г. выполнила 4 систе
матических обзора и зарсгисчрировала 9 протоколов обтеров. 
подготавливаемых в настоящее время и посвященных сахарно
му диабету. Рабочей группой по проблемам беременности вы
полнен обзор "Йодная профилактика у беремегшых в йоддефи- 
цитных регионах” [J3|.

Ияформмрова нность отечественных исследователей 
о результатах научно обоснованных клинических испытаний

В последние годы получе}П1е научной и^ирормации суихест- 
венно упрост илось за счет доступности ресурсов Интернета, На
личие бесплатною (для пользователей Интернета) досгупа к ре
феративной 6a:ie данных MEDLINE национальной медицин
ской библиотеки США и полнотекстоиым электронным верси
ям ряда периодических изданий позволяет ожидать повышения 
информированности российских исследователей о проводя
щихся :ш рубежом клинических испытаниях и их публикуемых 
результатах.

Казалось бы, такая осведомленность должна проявляться в 
цш'ированйи Э1'их результатов в отечествс1ГНЫХ публикациях. 
Изучение этого Bonptjca показало обратное. В недавней работе 
[91 представлен анализ 44 оригинальных статей, опубликован
ных в крупнейших отечественных медицинских жу|)иалах. Из 
заголовка, текста и(или) списка ключев!.зх слов статей были вы
делены ключевые термины для проведения поиска в базе кон
тролируемых исследований Кокрановского сотрудничества, со
держание которой практически полностью отражено в базе 
MEDLINE, После этого сопоставляли количество работ, про- 
цетироваиных в оригинальных статьях отечественными автора
ми, с количеством контролируемых клинических исследований, 
которые по сочетанию терминов удшюсь найти в базе дан1гых. В 
итоге оказалось, что в 44 проанализированных работах теорети
чески могло быть процитировано 706 релевантных источников, 
В действительности же было процитировано всего 7 (т. е. около 
1%) рандомизированных исследований.

В значительной мере анализ осложнялся тем, что в отечест
венных работах часто (в 7 из 44) изу^1али э{})фективность препа
ратов при состояниях, отличающихся от состояний, являющих
ся показаниями к применению данных препаратов в зарубеж
ных исследованиях (например, "infrared laser + diabetic polyneu-



ropathy", "hmg cancer + plasmapheresis", ’’sulodextde + diabetic neii- 
ropathy"). Ряд статей (5 из 44) используют термины, практически 
не применяемые в зарубежной литературе (например, "pseudoaJ- 
Icrgy"), Пять статей были посвящены исследованию отемествен- 
ных препаратов, которые пока не изучаются за рубежом (Salben, 
Likopid, Prospedin, Urosan, Kerlon).

В ряде статей, несмотря на значительное количесптво <от 21 
до 134) соответствующих зарубежных публикаций, они не ци
тируются или цитируются недостаточно (10 из 44). Для боль
шинства же проанализированных статей (20 из 44) число соот* 
ветствующих источников невелико — менее 10.

Таким образом, налицо недостаточное цитирование имею
щихся публикаций. Такое положение, возможно, связано с тем, 
что авторы могут знать, но не цитировать аналогичные зарубеж
ные работы, преувеличивая тем самым новизну и актуальность 
своих исследований. Не менее вероетно, что отечественные вра
чи просто не знают о существующих зарубежных публикациях.

Иснольэованмс статаегических методов ш отечествшн)ИХ 
медицинских исследованиях

На сегодняшний день более или менее очевиден тот факт, 
что доказательство каких-либо гипотез в медицине, как прави
ло, требует применения статистических методой. Почему этот 
факт очевиден именно "более или менее", мы покажем дальше. 
Здесь хочется обратить внимание на то, что еще в конце XIX — 
начале XX века российская медицинская наука активно осваи
вала статистический инструментарий [5]. Однако в период 
40-х—50-х годов гонения на генетику привели к изгнанию из 
биологии и медицины и методов статистики [5). В 1940 г, в 
"Сборнике докладов академии наук СССР" академик Т. Д. Лы
сенко пишет: “Я не чувствую себя достаточно компетентным, 
чтобы разбираться в этой системе математических доказа
тельств. К тому же меня, как биолога, сейчас не интересует во
прос о том, хорошим или плохим математиком был Мендель... 
Нас, биологов, не интересуют математические выкладки, под
тверждающие практически бесполезные статистические форму
лы менделистов" {61. Вслед sti статмй Т. Д. Лысенко следует ста
тья 3. Кольмана {3}, цитаты из которой, на наш взгляд, продол
жают до настояше*т) времени определять отношение к ста тисти
ке авторов многих отечесгаенных работ; “Мы, биологи, не же
лаем подчиняться слепой случайности (хотя бы математически 
и допустимой) и утверждаем, что биологические закономерно
сти нельзя подмешпгь математическими формулами и кривыми. 
Теория вероятностей и ст-атистич^еский метод исотедования яв
ляются лишь вспомогательными орудиями в конкретной науке 
(например, в политической экономии, в физике, в биолоши). В 
зависимости от того, какая кткретная теория контролирует ее 
пришнтт, статистика будет давать результаты, правильно 
или нтра&ильно отражающие материальную дейсттшельность'\ 
Если перефразировать Э, Ко.пьмаиа, получится знакомая мно
гом шутка: "Статистика должна служип. человеку, а не человек 
статистике". Отсюда формируется стандартный алгоритм иссле* 
довани». Аспирант или докторант получает тему, начинает над 
ней активно работать, приходит к неким выводам. Далее возни
кает вопрос о 1вдг1'!^ржаений этих выводов, т. е. исследователь 
изыскивает метоа» который подтвердит уже сделанные им вы
воды, а не нао6©рот; исшльзует заранее запланированный ста- 
тйсшческий метод, который подтвердит или отвергнет заранее 
сформулированнуютипотезу. Более того, сама тема, которая по
ручается аспиранту, очеиь часто уже подразумевает некий вы
вод, который формулируется еще до выполнения рабо'Ш. В свя
зи с этим в сяо м й н а^я  работа, которая, после рассуждений об 
актуальности' темьц начиналась словами; "Поскольку мы уже 
тридцать лег оперируем, мы имеем право на собственное мне
ние*'. OajmoKc, -т- праш на собственное мнение никто не от
менял. З а » ^  же эта фраза? Авторы чего-то боялись, пуская в 
ход даты: оксшаднда медшшнского института вмесю сфогой 
научной аргумешащй своего мнения? Таким образом, тради
ции носяедоШ1«я<Яй; академика Лысенко (“конкретная теория 
контролируетприменение сттастмки'') продолжают жить.

]^ьш иисгво  исполкзуюцшхся в современной медицине 
сг»шстнчес*айХ мегодш ̂ йло разработано еще в начале XX века, 
Тш , всеми люйймый /-крй1Рерий Стьюдента был разработан 
В ш и в о м  ГЪеесягш в  iv Ш«р«&ко нсгюлзлусяйые в настоя
щее вреш  нетарйМ€?щ»шрш^^меед бшга разработаны позд
нее — в'4&-x--^^^ адУ^^;:io-вте!fw замст%ггъ, что боль- 
шинаш0.шйбш1  ̂Шпшшуемык'«ын€сташсш  ̂ д̂атодов 
быт подробна т нсат  отечестштт Atmepamype прошлых мт. 
BoLfjee 5ШГО, В 70-х г о д а  издавалось значительно &яьше м?иг по 
использованию сташвгйки » медицине и пдайированию экспе-

ри-мента. Так, аргументация преимушеств непараметрических 
методов, использующихся в отечественных работах в минималь
ном объеме, была подробно и доступно описана в книге "При
менение непараметрических критериев статистики в медико- 
биологических исслсщованиях", которая вышл,ч в 1973 г. [2]. В 
дореволюционной России выхолило большое количество руко
водств по биологической статистике, а знание этой дисциплины 
активно пропагаилировалось (5]. Так, в своем учебнике по ос
новам военно-полевой хирургии И. И. Пирогов пишет: "Я при
надлежу к ревностным сторонникам рациональной статистики 
и верю, что приложение ее к военной хирургии есть несомнен
ный прогресс*’ [?).

По мнению Л. Е. Платонова {8j, ученый-медик в настоящее 
время може-г не знать ни одной формулы, но должен четко по
нимать следующее:

— как формулируется тот вопрос, на который он хочет от
ветить с помощью статистического ана.Н1за;

— какие статистические процедуры необходимы для ответа 
на данный вопрос:

— как саедуетг интерпретировать результаты.
С одной стороны, действительно, возможности современ

ных статистических пакетов программ во многом иг^бавляют ис
следователей от необходимости знания статистических формул. 
Однако даже для того, чтобы сформулировать правильно во
прос, на который ученый-медик хоче* ответить с помощью ста
тистического анализа, ему необходимо понимание как стати
стической терминологии, так и методов поиска ответа на эти во
просы. Можно ли, не зная ни одной формулы по статистике, 
выбрать адекватную статистическую процедуру и затем столь же 
адекватно инггерпретировать результат ее применения? Анало
гичной является ситуация, когда человеку, не знающему анато
мии человека, предложили бы провести хирургическую опера
цию и по ее окончании дать прогноз состояния здоровья паци
ента.

Как же обстоит дело с описанием использовадшя статисти
ческих методов в отечественной биологии и медицине? В статье 
(4) приводятся результаты анализа 1538 отечественных ориги
нальных статей и 259 диссертационных работ по биологии и ме
дицине, которые были опубликованы с 1990 по 1997 г. Почти в 
каждой четвертой из работ вообще отсутствовало упоминание о 
статистических методах и критериях. Тем не менсс большинство 
таких работ содержат в тексте и таблицах упоминание о том, что 
р < 0.05 ш т р < 0,01, Среди оставшихся работ названия компь
ютерных программ, с помощью которых проводился анализ, 
указаны только в 3% случаев. В большинстве работ, в которых 
исполмуется статистическая обработка данных, этим упомина
нием, как правило, и ограничиваются. В 45% работ такое упо
минание включает использование клише типа "результаты об
рабатывались статистически", "обработку данных проводили 
статистическими методами”, "результаты исследований под
вергли обработке общепринятыми методами вариационной ста
тистики" и т. д. Если провести аналогию на более понятном 
клиницисту языке, эти формулировки напоминают фразу "боль
ных лечили стандартными (обшепринятыми) методами" без 
упоминания самого стандарта. Еще в 25% проангшизированных 
работ описание применявшихся статистических методов безгра
мотно или противоречиво ("вероятность случайности различий 
соответствует достоверности", "различие считалось достовер
ным при р < 0 ,05,1', е. в тех случаях, когда вероятность различия 
составляла больше 95%"). В 85% работ при описании выборок 
авторы использовали выражение "М ±  т”, при этом л большин
стве случаев без объяснения того, что обозначают эти буквы: ес
ли Л/ — это скорее всего среднее арифметическое, то что такое 
т (среднеквадратичное отклонение, стандартная ошибка сред
него и т. д.) ~  неясно. После уточиен1!я у автора в большинстве 
случаев оказывается, что это “что-то ± что-то" яштяется "сред
нее арифметическое ±  его стандартная ошибка". Пришедшее в 
биологическую статистику из физики широкое использование 
стандартной ошибки среднего в большинстве случаев не оправ
дано, поскольку не позволяет читателю сделап» вывод о реаль
ном разбросе в выборке, т. с. о се однородности.

Результаты изучения частоты использования различных ста
тистических критериев оказались еще более мрачными; в 15% 
случаев статистический анализ не проводили, а в 53% случаев 
использованный статистический критерий не указан. В тех слу
чаях, когда было сделано и то и другое, в 59% работ был ис
пользован критерий Стьюдента. Корреляционный анализ про
водили в 9% работ, критерий "Хи-квадрат" испол!>зован в 9% ра
бот, 4% пришлось на дисперсионный (ANOVA) и 4% — на рег
рессионный анализ. Другие методы использовали лишь в 9% 
случаев.



С применением f-критерия С тью ^дат сададышетЕ^л.впойие 
обычная ситуация, т. с. та, кото{щя ооисымется в 6олш«шстве 
современных руководств по медицинской сштмйяшкв в рййделе 
"Тииичныс ошибки". Большое количество ори м е^в  нсас^ррею- 
ного применения критерия Стдадеш» приведено к  в специаль
ном разделе ’'Кунст»«шеря’' электронного Щ1р ш т  "Биометрика** 
<hltp://www.biometricaДon®fcsш/kVn<to^0Лltш), В недакн^^ рере- 
веденной на русский язык и ш ш едш ей в имэдельетве “Пртк- 
тмка" книге С. Гланиа “Мсдико-<би«логачее1ШГ ститистка" (1| 
автор прямо в преаислоеди пшадг: *«.- многих био~
логоческих и медицинсшх работ ж и о ш н у  т  неправшьном 
использовании статистичес*^их методов и ш ош бны толькс» вве
сти и заблуждение. Вольшимстао оши1кэк еея^ано с ненравомер- 
jtwM использованием критсршг С ^ ю д е т а ”

Как уже указышлоеь, и Ш  ^фоаншизированиых работ ис- 
пользовался корреляционный ш ал из < В сшуации, когда стати
стический анализ шчииастсй после того, как работа уже выпол
нена. исследователю бывает трудно удержаться от того, чтобы 
НС попыгатьсй "про«:орр«У1иро»йть” и вся "а  вдруг обяару» 
жится какая>тх> взаидиосвязь?” Такая постановка вопроса при 
всей ее заш нчш ш щ ййалогична описанной аыше, когда автор, 
проводя многочжленйькь попарные сравнения, пытается отве
тить на Boiipoc: "А нет ли между какими-нибулг. группами хоть 
какого-нибудь рааличш или связи?” При критическом уровне 
статистической значимости р  =  0,05 весьма вероятно, что для 
одного из нескольких десятков сравнений достигнутый уровень 
значимости окажется менее 5%. Наличие корреляции еше не оз
начает, что между этими явлениями присутствует причинно- 
слсдспшннгш сйязь, и, более того, отсутс-гвие корреляции не оз
начает, что эта связь отсу1‘ствуег,

В каждом втором случае использования корреляционного 
анализа aBTq[>bi не указывают, какой именно коэффициент кор
реляции был ими использован — Пирсона, Спирмена или ка
кой-либо другой И). Кроме того, достаточно типичным являет
ся использование авторами статей оборотов типа "выявлена дос
товерная корреляция" без приведения конкретных результатов 
корреляционного анализа, т. е. термин "корреляция" очень час
то используется не как определенное статистическое понятие, а 
как характеристика взаимосвязи явлений. Довольно бессмыс
ленно и само использование словосегчетания "достоверная кор
реляция” в силу противоречивости его элементов. Термин "кор
реляция” предполагает наличие статистической связи, тогда как 
"достоверной" может быть только функциональная связь, но ни
как не статистическая. Именно поэтому в статистике использу
ется более корректное выражение "статистически значимая 
связь" (в том числе и связь корреляционная).

Хотелось бы немного остановиться еще на одной проблеме, 
которая охвш-ывает не только статистическую обработку дан- 
нш;. но и планирование эксперимента. Как показывает прак- 
ш ка, большинство исследователей уверены, что наиболее дос
товерные данные удается получить максимальным увеличением 
обьш а выборки, а все неудачи и "недостоверные” различия ме
жду выборками склонны сгшсывать на недостаточный об1.см 
выборки. Лишь в единичных работах приводится расчет необ
ходимого объема выборки, прш котором с определенным уров
нем значимости 0,05 иди 0,01) можно бч-дет отверг
нуть гипотезу (нуле»5«о гийете^у) об отсутствии различий опре
деленной величины мез1щу вмборками. Объем выборки можа- 
быть рассчитан, исхсда|; й#Ш ^ад«ного уровня значимости (на
пример, 0,05), кли и и « 1̂ :;зш ч » м о й  разницы между исслсдуе- 
МЕ>1Мй признаками и их сташррдаого отклонения, которые мож
но оценить в ходе «ияотййГ© шсдадования или при анализе 
данных литературы. Например, если клинически значимым 
считать уменьшение о&^лма иш ш кйной  железы на фоне лече
ния зоба на 5 мл при том, чзго сттдшршш! отклонение об1>е.ма 
щитовидной железы состанвлЛгг, к около 3 мл. при же
лаемом уровне значимости в Щ из т ук  сравнивае
мых групп должно войти 1S--20 -Бели, нанри.\«ер, в та
ком исследовании в каждую из rpynit 1жлючкть тысячу человек, 
то вероятность обнаружить стшпыемичест значимые различия 
между фуппами значительно уй&шч^ййаегея. Однако при этом 
многократно увеличивается верштнвс?ъ сзйшружить клитчески 
незначимые ра^.шчия. Друпши слОаами, ври столь бояьших 
выборках разница между двумя фупйаш! мозвст оказатьсй ста
тистически значимой при том, что 0§ъсм щитовидной железы 
на фоне лечения изменится на дссшые доли, миллилитра, т. е. 
указанная динамика не будет, шжть ни, мш Ш ш ш  кАшшШког& 
значения и скорее всего будет сщред^дяться псн1̂ 1иноетш} ме
тода, т. е. в данном примере погрешностью у»^*развуковйй во- 
люмомстоии шитовидной железы. . ,

Возвращаясь к началу этого раздела статьи, заметим, что ес
ли целью работы яйляется статистическое подтверждение сде
ланных заранее выводов, то использование приема максималь
но возможного увеличения объема выборки может привести к 
тому, что искомые статистические различия будут найдены. Ес
ли же исследователь ставит перед собой вопрос о клинически 
значимых различиях или динамике, а не о различии или дина
мике вообще, при этом он как истинный ученый способен аб
солютно одинаково отнестись как к подтверждению, так и к от
вержению сформулированной им заранее гипотезы, то ему сле
дует рассчитать объем выборки и привести эти расчеты в своей 
cxaibe.

Мы указали лишь на наиболее распространенные проблемы 
статистической обработки данных медико-биологических ис
следований. В заключение этого раздела хотелось бы привести 
еще одну цитату из книги С. Гланда “’Медико-биологическая 
статистика” |1 |. С. Гланц работает внештатным редактором 
’’JoumaJ of the American College оГ Cardiology", и его работа со
стоит » выявлении статистических ошибок в направляемых в 
этот журнал статьях. В настоящее время в большинстве 3{ipy- 
бежных журналов с высоким рейтингом статьи проходят рецен
зирование специалистом по статистике, чего нел!,зя сказать об 
отечествен?n»tx биомедицинских журналах и диссертациях. Так 
вот, С. Гланц ставит в заслугу своей многолетней работе по про
паганде доказательной медицины то, »гго "доля статей, содержа
щих оишбки, как и раньше, состакляет около половины, но те
перь уже половины предлагаемых к публикации, а не опуб^тковпн- 
ных работ”.

Влияние концепции доказательной мсдишшы на медшщнскую 
яраюгику, пауку, образование за рубежом и ь России

За рубежом концепции доказательной медицины получила 
распростр{шение не только среди исследователей в области кли
нической медицины, но и среди практических врачей. По оп
росу 1996 г. врачи обшей практики в Великобритании до 80% 
клинических решений принимают в соответствии с принципа
ми доказательной медицины. Профессиональными врачебными 
ассоциациями и группами экспертов разрабатываются научно 
обоснованные клинические рекомендации по определенным 
проблемам. Фармацевтические компании используют результа
ты систематических обзоров в качестве аргументов для включе
ния своих препаратов в национальный (формуляр.

Достижения доказательной медицины ощутимо влияют на 
политику в области научных исследований и образования. Мно
гие ведущие медицинские университеты ввели курс клиниче
ской эпиде.миологии (науки, являющейся основой концепции 
доказательной медицины) в обязательную программу в качестве 
одной из фундаментальных дисциплин. Крупнейшие междуна
родные медицинские научные журналы ужесточают требования 
к публикациям. Рад изданий, основанных на китепции  дока
зательной медицины C'ACP Jonrnai Chib", "Evidence-Based Med
icine"), публикуют ггруктурированные рефераты лучишх, ото
бранных по специальным критериям статей из наибшее цити
руемых медицинских журн<ъюв.

В России пионером пропаганды идей доказательной меди
цины стал и:.шавави1ийся с 1996 г. "Международный журнал ме
дицинской практики". Было организовано Российское отделе
ние Кокрановского с<хгрудничества (htlp;//www.cocImme.rii/), 
содействующее российским ученым в получении инфор.мации 
гю проС)лемам доказательной медицины и в участии в подготов
ке систематических обзоров.

Несмотря на Э1Х>, ситуация с внедрением концепции дока- 
загель£юй медицины в науку и практику- российской медицины 
меняется очень медленно. Требования редакций российских ме
дицинских жу|)налов НС соответствуют .международным. Публи
куется значительное количество малодоказательных статей, что 
связано с неудовлетворительной о{)ганизаггией научшах иссле- 
дований. Очевидно, что в сложившейся обстановке невозможно 
сразу подня'Г'ь планку требований до необ.ходимого уровня. Есаи 
это сделать быстро и радикально, журна.адм будет практически 
нечего публиковать, кроме обзоров и лекций. В этом плане жур
налы должны выработать последовательную политику.

В России по-прежнему практически не организуются ран
домизированные клинические исследования (исюгючения со- 
ставяяют работы, запланированные зарубежными исследовате
лями, с включением российских учреждений в .мультицентро
вые международные исследования). Все это резко снижает цен
ность получаемых результатов. Тенденция к широкому распро
странению в последние годы в России методов лечения и диаг
ностики с научно не доказанной эффективностью, а в худшем

http://www.cocImme.rii/


случае — и вредных для здоровья пациентов свидетельству  о 
низком иммунитете российских врачей к рекламируемым со
мнительным методам диагностики и лечения.

В ы в о д ы
Приведенные выше данные свидетельствуют о гпз/Ооком кри

зисе методологии отечествтшш быомедицттои наукш При этом 
здесь мы имеем в виду не плачевное состояние здравоохранения 
и низкий уровень медицинской помощи населению, а серьез
ную методологическую отсталость выполняющихся в нашей 
стране исследований, которые в подавляющем большинстве 
случаев не соотиетствуютг международным стандартам. S. 
Tilighasi, американский ерач-эксперт, участвовавший в подго
товке программы реформирования здравоохранения в России, 
заметил, что '’развитие российской медицины будет зависеть от 
западных знаний и технологии до тех пор, пока современные ме
тоды критической оценки информации не изменят, культуру ме
дицинских исследований, образования и тучных публикаций*'.

Продолжая эту мысль, следует пшчеркнуть, на наш 
взгляд, вопреки бытующим представлениям, для отечественной 
медицинской науки значительно большей проблемой является 
не дефицит финансирования, а тот методологический кризис^ о 
котором шла речь в этой статье. В масштабах страша ш лос- 
сальные средства тратятся на организацию заведомо некоррект
но организованных исследований, на финансирование проек
тов, подразук1евающих использование лечебных воадействий с 
сомнительной или недоказанной эффектавнос^ъю. Наряду с 
этим даже простое исследование, проведенное на относительно 
небольшой группе пациентов, но построенное на принципах 
доказательной медицины, окажется немногим дороже.

Именно этим, на наш взгляд, и определяется отношение к 
использованию стандартов диагностики и лечения в широкой 
клинической практике. Стандарты диагностики и лечения, ко
торые существуют в большинстве высокоразвитых стран, бази
руются исключительно на исследованиях, проведенных на 
принципах доказательной медицины. Отсутствие же прсдстав- 
лейий об этих принципах приводит к непониманию ггсобходи- 
мости использования стандартов диагностики и лечения, на ос
новании которых в свою очередь должно базироагггься плани- 
рование здравоохроиения на государственном ypoBtie. Это наи
более яркий 1кример того, как кризис в науке обусловливает эко
номический кризис целой отрасли.

Глубокий кризис охватывает большинство описанных 
звеньев системы здравоохранения и медицинской науки, начи
ная от обучения й медицинских вузах, заканчивая сертифика
цией врачей ш планированием здравоохранения. Первоочеред
ными мерами по выходу из сложившегося кризиса, как нам ка
жется, могли бы быть следующие.

1. Введение независимого рецензирования и экспертизы (в 
том числе статистического) научной обоснованности выводов 
биомедицинских статей и диссертационных работ путем введе
ния специальных экспертов в состав редакций журналов, дис
сертационных советов и экспертных советов ВАК РФ.

2. Сшаание специализированных журналов но биометрике 
и медицинской статистике, а также редакционных разделов в 
основных журналах, где будут печататься аналогичные, но более 
спеш*яйИзированные материалы.

3. Преподавание основ доказательной медицины и статисти
ки во всех медицинских и биологических вузах и включение эк
заменов по этим предметам в обязательный кандидатский ми
нимум.

4. Организация и расширение полномочий лабораторий 
биоетатистики и ин(1юрматики в биомедицинских НИИ и вузах.

5. Активная пропаганда принципов доказательной медици
ны на всех зггапах медицинского образования.

Л И Т Е Р А Т У Р А

!. Глвнц С. Мел и ко-биологическая статистика: Пер, с англ.
^  М.

2. Гублер Е. В,, Генкин А. А. Применение непараметрических 
критериев статистики в медико-биологических исследова
ниях. — JI-, 1973.

3. Кодшан Э. и  Докл. АН СССР. -  !940. -  Т, 28. вып. 1. -  
С. 836-840.

4. Леонов В. П. / /  Международ. журн. мед. практики. — 1998,
М» 4. -  С. 7 -1 2 .

5. Леонов В. П. и  Там же. -  1999. № 4. -  С. 7 -19 .
6. Лысенко Т. Д. / /  Докл. АН СССР. ~  1940. -  Т. 28. вып. 

I . -  С. 834-835.
7. Пирогов И. И. Начала общей военно-полевой хирургии. — 

М.-Л., 1941. ~  Ч. I. -  С. 1 -2 .
8. Платонов А. Е. Статистический анализ в медицине и био

логии. ~  М., 2000.
9. Реброва О. 10. / /  Межлународ. журн. мед. практики, — 

2000. ~  № 8. -  С. 5 -8 .
10. Флетчер Р., Флетчер С., Вагнер Э. Клиническая эпиде

миология. Основы доказательной медицины: Пер, с англ.
-  М., 1998.

И. Cook D. J-, Mulrow С  D., Haynes R. В. / /  Ann. Inteni. Med,
-  1997. -  Vol. 126. -  P. 376-380.

12. Isaacs D., FUxgeralcl D. / /  Br. Med. J. -  1998. -  Vol. 316. -  
P. 361-365.

13. Mahomed K., Gidmezoglu A. M. / /  The Cochrane Library. — 
Oxford, 2000. — Issue 4.

Г5осгупнза 29.10,2000


