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Глава 1
ДОКАЗАТЕЛЬНАЯ МЕДИЦИНА — 

ВЕДУЩИЙ ИНСТРУМЕНТ 
СОВРЕМЕННОГО ОБРАЗОВАНИЯ 

В ЗДРАВООХРАНЕНИИ И ФАРМАЦИИ
Г.П. Котельников, А.С. Шпигель

Доказательная медицина  — это идеология совершенствования си-
стем здравоохранения, управления качеством медицинской помощи, 
баланс интересов конкретного отдельного больного и государства, ве-
дущий инструмент современного образования в здравоохранении и 
фармации.

Доказательная медицина (англ. evidence-based medicine), называе-
мая также «научно обоснованная медицинская практика», или «меди-
цина, основанная на фактах», сформировалась как область знаний в 
последние три десятилетия. Это новая концепция клинического мыш-
ления на основе строгой и четко разработанной технологии сбора, ана-
лиза, синтеза научной медицинской информации и ее использования, 
позволяющая принимать оптимальные клинические и управленческие 
решения. Клиническое мышление  на основе принципов доказательной 
медицины — это важный компетентностно ориентированный профес-
сиональный навык. Доказательную медицину рассматривают как ме-
тодологическую основу формирования мировоззрения современного 
врача, нацеленного на использование всего мирового опыта для реше-
ния стоящих перед ним конкретных медицинских задач. Для измене-
ния или создания нового клинического мышления необходимо, чтобы 
человек сам открыл и пережил для себя истину. Осуществить это непро-
сто. Необходимо овладеть современной методологией самообучения и 
саморазвития. Методологией, которая дает возможность непредвзято 
сравнить и оценить эффективность медицинских вмешательств в соот-
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ветствии с международными общепринятыми принципами медицины, 
основанной на фактах.

В последние годы для студентов, врачей, организаторов здравоохра-
нения, научных работников издаются отечественные учебные пособия, 
посвященные основам доказательной медицины. Издательство «ГЭОТАР-
Медиа» выпускает и распространяет национальные руководства и кли-
нические рекомендации, основанные на доказательной медицине.

Доказательную медицину в ее современном виде следует рассматри-
вать не только в контексте медицинской практики, но и как методо-
логическую основу формирования мировоззрения современного врача, 
нацеленного на использование всего мирового опыта для решения сто-
ящих перед ним медицинских проблем. При таком ее понимании су-
щественно возрастает роль медицинского университета в определении 
стратегии подготовки специалистов, понимающих и применяющих в 
своей деятельности доказательные подходы. Именно с обучения сту-
дентов и повышения квалификации врачей надо начинать внедрение 
принципов доказательности в систему здравоохранения, научную и 
клиническую деятельность.

Знания в доказательной медицине — это скорее навыки принятия 
обоснованных решений в конкретных ситуациях, чем совокупность 
сведений о предположительной этиологии и патогенезе заболеваний. 
Доказательную медицину рассматривают не как самостоятельную дис-
циплину учебного плана, а как комплекс мероприятий, поэтапно гото-
вящих врача к самостоятельному принятию решений, ориентирующих 
его на постоянный поиск новой информации по решению медицинских 
проблем. Соответствующие знания и навыки должны накапливаться в 
процессе изучения общеобразовательных предметов, специальных дис-
циплин, а также при последипломной подготовке и переподготовке 
медицинских специалистов. В перспективе клинические научные ис-
следования и медицинское образование в аспекте доказательности при-
нимаемых решений будут интегрироваться в единую систему.

Необходимо критически анализировать и оценивать найденную 
информацию и соотносить результаты сторонних исследований с 
конкретной проблемой или клинической ситуацией. Использование 
полученной информации без корректной оценки ее валидности (на-
дежности) и релевантности (соответствия ситуации) может приводить 
к плохо предсказуемым последствиям для пациента.

Необходимо сформировать умение решать конкретные проблемы 
пациента с использованием основных инструментов доказательной 
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меди цины: клинических рекомендаций, протоколов, формуляров, ос-
нованных на лучших научно обоснованных данных.

Освоение доказательной медицины основано на пятиэтапной 
модели.

1. Формулирование неопределенности в виде конкретного вопроса.
2. Систематический поиск наиболее значимых доказательных данных.
3. Оценка достоверности доказательных данных, их клинической 

значимости и применимости.
4. Применение результатов на практике.
5. Оценка проделанной работы.
Минимальные требования — понимание медицинскими работни-

ками принципов доказательной медицины и применение их в своей 
профессиональной деятельности, критическое отношение к своей дея-
тельности и научной информации.

Формирование новой концепции клинического мышления на осно-
ве строгой и четко разработанной технологии сбора, анализа, синтеза 
научной медицинской информации и ее применения позволит прини-
мать оптимальные клинические и управленческие решения как в инте-
ресах больного, так и в интересах экономической эффективности.

Главнейший принцип доказательной медицины — каждое клиниче-
ское и управленческое решение должно быть основано на строго дока-
занных научных фактах. Этот постулат получил название evidence-based 
medicine, в буквальном переводе — медицина, основанная на фактах, 
либо, что более точно отражает значение термина, научно обоснованная 
медицинская практика, или научно-доказательная медицина .

Широкое внедрение научно обоснованной медицинской практики 
во многом обусловлено экономическим аспектом. От того, насколько 
убедительны научные данные в отношении клинической и стоимост-
ной эффективности, зависит правильность расходования финансо-
вых средств. Естественно, что наиболее эффективно направлять эти 
ресурсы на развитие методов профилактики, диагностики и лечения, 
практическая польза которых подтверждена исследованиями, удовлет-
воряющими критериям научно обоснованной медицинской практики.

Научно обоснованная медицинская практика — это попытка изме-
нить сложившуюся в течение веков систему авторитарных отношений 
в медицине и не ставить в основу принятия решений укоренившуюся 
традицию или мнение авторитета.

Не отрицая полностью огромной важности личного опыта и зна-
чительного вклада исследователей в решение той или иной проблемы, 
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научно обоснованная медицинская практика ориентирована на следу-
ющие положения:

  в большинстве клинических ситуаций диагноз, прогноз и ре-
зультаты лечения отдельного больного неопределенны и поэтому 
должны быть выражены через вероятности;

  в клинические наблюдения заложены предвзятость и системати-
ческие ошибки;

  любые исследования, включая клинические, подвержены влия-
нию случайности;

  клиницисты должны полагаться на наблюдения, основанные на 
твердых научных принципах, включающих способы уменьшения 
предвзятости и оценку роли случайности.

Систематическое отклонение полученных показателей от истинных 
значений может возникать на любой стадии исследования вследствие 
дефектов его планирования, организации и проведения. Такой процесс 
называют «смещением» или «систематической ошибкой». Смещение и 
случайность не исключают друг друга.

1.1. ОЦЕНКА КАЧЕСТВА КЛИНИЧЕСКОЙ ИНФОРМАЦИИ
И ЕЕ ИНТЕРПРЕТАЦИЯ

Следующий основной принцип научно обоснованной медицинской 
практики связан с критическим анализом информации. Значимость 
каждого факта тем больше, чем строже научная методика исследова-
ния, в ходе которого факт получен.

Особое внимание следует обращать не только на бесполезность, но и 
на отсутствие научно обоснованных доказательств пользы применения 
различных методов лечения и профилактики. В настоящее время это 
положение приобретает особую актуальность, так как появилась отчет-
ливая тенденция к преобладанию клинических исследований, финан-
сируемых фармацевтическими фирмами. В последние годы благодаря 
широкой пропаганде рандомизированных испытаний авторы публи-
каций в зарубежной и отечественной литературе стали использовать 
термин «рандомизация»  без достаточных оснований, в качестве «магиче-
ского заклинания» для придания исследованию научного веса и во из-
бежание последующей критики. В результате появились малонадежные 
исследования, компрометирующие идею рандомизации.

Для повышения эффективности рандомизации применяют предва-
рительную стратификацию . Смысл стратификационной рандомизации 



26 Глава 1. Доказательная медицина — ведущий инструмент современного образования...

заключается в том, что варианты лечения распределяют в однородных 
группах больных, сформированных по ведущим прогностическим при-
знакам. Чем меньше будут отличаться между собой больные в пределах 
такой группы и чем больше различия между группами при правильном 
выборе признака стратификации, тем надежнее результаты исследова-
ния. Вывод о существенности различий в эффекте лечения или профи-
лактики можно делать лишь при однородности сопоставляемых групп 
по важнейшим прогностическим факторам.

К сожалению, во многих исследованиях под «существенностью» или 
«несущественностью» различий в распределении таких факторов пони-
мают лишь наличие или отсутствие статистически достоверных разли-
чий. Между тем очевидно, что влияние прогностического фактора на 
результат сопоставления определяется не столько частотой его встре-
чаемости в отдельных лечебных группах, сколько его «прогностической 
силой».

«Сильный» в прогностическом отношении фактор может оказать 
большее влияние на результат сопоставления эффективности двух ме-
тодов лечения (даже при статистически недостоверном различии его 
частоты в сравниваемых группах), чем значительно различающийся по 
частоте, но «слабый» в прогностическом отношении фактор.

Неправильный подход к оценке статистической достоверности 
информации часто приводит к игнорированию клинически важных 
сведений и принятию во внимание клинически бесполезных данных. 
Значительно увеличив число наблюдений, исследователи могут до-
казать наличие даже столь небольших различий, которые не имеют 
клинического значения. Именно поэтому важно понимать, что ста-
тистическая достоверность — это не синоним клинической значимости 
результатов исследования. При окончательном принятии решения о 
возможности использования рекомендуемого метода лечения врач дол-
жен быть уверенным, что назначает своим больным новое лечение не 
потому, что, по мнению исследователя, оно должно быть эффектив-
ным, а потому, что оно в действительности имеет преимущество перед 
традиционными методами.

При оценке результатов, полученных от применения нового ме-
тода лечения, анализу должны быть подвергнуты все виды и степень 
выраженности эффектов, случаи безуспешного лечения, а также разно-
образные побочные явления.

Основными критериями оценки эффективности должны быть кли-
нически важные результаты или исходы лечения, например выздоров-
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ление, продолжительность и качество жизни, частота возникновения 
отдаленных осложнений, степень трудовой, медицинской и социаль-
ной реабилитации, продолжительность жизни без рецидивов.

Нередко в качестве критериев оценки эффективности вмешатель-
ства используют косвенные («суррогатные») исходы. Например, при ис-
следовании эффективности профилактики остеопороза «суррогатным» 
исходом будет изменение плотности костей, клинически значимым — 
снижение частоты переломов; при изучении эффекта воздействия 
гипохолестеринемических препаратов «суррогатный» исход будет за-
ключаться в снижении уровня холестерина крови, а клинически значи-
мый — в снижении смертности и заболеваемости инфарктом миокарда.

«Суррогатные» исходы далеко не всегда коррелируют с клинически 
значимыми, и об этом надо помнить при оценке результатов исследо-
ваний. Многие авторы аргументированно показывают возможность до-
пущения ошибок при использовании косвенных критериев оценки в 
клинических испытаниях. Среди различных объяснений данного явле-
ния упоминают возможность того, что патологический процесс может 
влиять на клинический исход, развиваясь несколькими патогенетиче-
скими путями, часть из которых не связана с косвенным критерием; 
воздействие вмешательства на эти пути отличается от его влияния на 
косвенный критерий. Еще более вероятно то, что вмешательство может 
влиять на клинический исход с помощью неизвестных и непредсказуе-
мых механизмов.

Информация о косвенных критериях оценки в окончательных ис-
пытаниях важна для понимания механизмов действия вмешательства, 
однако главной целью исследований должно быть получение прямых 
доказательств безопасности вмешательства и его влияния на истинные 
клинические исходы.

1.2. СОВРЕМЕННЫЕ МЕТОДИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ 
К ПУБЛИКАЦИЯМ

Озабоченность мировой научной общественности качеством пред-
ставления данных рандомизированных контролируемых исследований 
выразилась в принятии рядом ведущих медицинских журналов единых 
методических требований для авторов публикаций. С января 1997 г. 
журналы JAMA, Lancet и BMJ обязали авторов следовать этим рекомен-
дациям. Ожидается, что все крупные журналы в скором времени присо-
единятся к ним.


