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План лекции

1

Определение и значение доказательной 

медицины

История возникновения доказательной 

медицины.

Уровни доказательности
Дизайн исследования. Виды 

исследования



Доказательная медицина

Это совокупность методологических подходов к проведению

клинических исследований, оценке и применению их

результатов

2



История развития доказательной

Арчибальд  Кокрейн

(1909-1988)

✓ Один из основателей современной 
эпидемиологии и доказательной медицины

✓ Впервые применил метод 

рандомизированных контролируемых 

исследований

8



Уровни доказательности
• Систематический обзор нескольких РКИ (Systematic review of randomized 

controlled trials)1a

• Отдельные РКИ (Individual RCT)1b

• Систематический обзор нескольких когортных исследований 
(Systematic review of cohort studies)2a

• Отдельное когортное исследование (Individual cohort study)2b

• Систематический обзор нескольких исследований случай-
контроль (Systematic review of case-control studies)3a

• Отдельные исследования случай-контроль (Individual 
case-control study)3b

• Описание отдельного случая, серии случаев (Case 
reports, Case series)4

• Мнение экспертов, группы экспертов (Expert 
opinion)5

• Исследования на животных, in vitro 
(Animal studies, In vitro studies)-

Oxford Centre for Evidence-based Medicine – Levels of Evidence 
(Produced by Bob Phillips, Chris Ball, Dave Sackett, Doug 
Badenoch, Sharon Straus, Brian Haynes, 
Martin Dawes since November 1998.
Updated by Jeremy Howick March 2009),
перераб. с сокращениями



Дизайн исследования

Дизайн или структура исследования – общая схема проведения

исследования

2

Вопросы, определяющие дизайн 
исследования

✓С какой целью  проводится исследование?

✓Имеет ли проблема научное или клиническое значение?

✓Каков наиболее подходящий план исследования для достижения 

поставленной цели?



Виды исследований

В зависимости от объекта исследования

15

ДоклиническиеКлинические



Клинические исследования

15

Эмпирические 

(observational studies)

Экспериментальные

(experimental studies)

Описательные Аналитические

1. Сообщение о случае

2. Серии случаев

3. Одномоментные

1. Случай-контроль

2. Когортные

Контролируемые Неконтролируемые

Рандомизированные Нерандомизированные

1. Открытые исследования

2. Закрытые исследования:

а) простое слепое

б) двойное слепое

в) тройное слепое

3. Мультицентровые



Эмпирические (observational studies)
исследования

15

Описательные исследования 

✓ Сообщение о случае (case study)

✓ Серии случаев (case series)

✓ Одномоментные (поперечные) (cross-sectional 

study)



Эмпирические (observational studies)
исследования

15

Аналитические исследования 

✓ Случай-контроль (case-control study)

✓ Когортные (cohort studies)



Эмпирические (observational studies)
исследования

15

Аналитические исследования 

Случай-контроль (case-control study)

Сравнение историй
Формирование 

выводов

Группа исследования

(пациенты с онкологическим 

заболеванием)

Изучение истории болезней

Изучение истории болезней Группа сравнения

(пациенты без онкологического 

заболеванием)



Эмпирические (observational studies)
исследования

15

Аналитические исследования 

Когортное исследование (cohort studies)

Сравнение исходов

Группа 

исследования

(курящие)

Наблюдение в течение времени
Группа 

сравнения

(не курящие)

Наблюдение в течение времени



Экспериментальные исследования 
(experimental studies)

15

Преэкспериментальные

Квази-экспериментальные

Истинные 

экспериментальные 

исследования 



Экспериментальные исследования 
(experimental studies)

15

Неконтролируемое, или несравнительное – группа контроля / сравнения не 

используется

Контролируемое, или сравнительное – исследуемое лекарственное средство 

сравнивается с препаратом сравнения, плацебо или отсутствием лечения



Экспериментальные исследования 
(experimental studies)

15

Рандомизированное – пациенты распределяются по сравниваемым группам 

случайным образом, имеют равные шансы попасть в одну из них

Нерандомизированное – группы формируются неслучайным образом, пациенты 

отбираются по какому-либо признаку

Больница 1 Больница 2



Экспериментальные исследования 
(experimental studies)

15

Открытое исследование  

Слепое 

(замаскированное)  

исследование  

Рандомизированные исследования 



Экспериментальные исследования 
(experimental studies)

15

Рандомизированные исследования 

✓ Простое слепое

✓ Двойное слепое

✓ Тройное слепое

✓ Мультицентровое



Спасибо 
за внимание


