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Типы эпидемиологических исследований
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Риск и факторы риска
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Риск – это вероятность 
какого-либо 
неблагоприятного 
события
✓ Риск смерти
✓ Риск заболевания
✓ Риск осложнения
✓ Риск хронизации
✓ Риск прерывания 

беременности……

Факторы риска (маркеры)
– это особенности организма или внешние 
воздействия, приводящие к увеличению риска 
возникновения заболевания

маркер причина



Факторы риска
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Немодифицируемые 
(индивидуальные):

✓ Генетика
✓ Пол
✓ Возраст….

Факторы внешней среды:
✓ Инфекционные агенты
✓ Токсины
✓ Химические вещества
✓ Ионизирующая радиация
✓ Ультрафиолетовое 

излучение
✓ Социальные факторы…

Поведенческие факторы 
(модифицируемые):

✓ Недостаточная 
физическая активность

✓ Курение
✓ Употребление алкоголя 

и др. ПАВ
✓ Несбалансированное 

питание…



Исследование Д. Линда
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• Цинга
• Высокая распространенность среди моряков 
• Рацион: сухари, соленая говядина и свинина, 

сушеная рыба, сыр, горох и пиво
• Доктор Д.Линд (1716-1794): Цинга не является 

инфекционным или наследственным 
заболеванием, но обусловлена избыточной 
влажностью воздуха и/или диетой?

✓ Наблюдение 

✓ Формулировка гипотезы



Исследование Д. Линда
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✓ 12 матросов, страдавших цингой 
✓ 6 мини групп по 2 человека
✓ Лечение:
• серная кислота
• уксус
• морская вода
• сидр
• микстура из смеси мускатного ореха, чеснока и хрена
• апельсины и лимоны

✓ Экспериментальное когортное исследование

✓ Сопоставимые группы

✓ Но: Маленькие группы (по 2 человека)

✓       Нет рандомизации



Результаты
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✓ Наиболее эффективны – апельсины и лимоны
✓ Линд предложил включить эти продукты в 

ежедневный рацион моряков
✓ Решение об этом (добавлен сок лайма) принято 

британским флотом лишь 40 лет спустя ! 

✓ Победа над цингой сыграла не меньшую роль, чем 
любая победа в морских сражениях, в обеспечении 
мирового лидерства Англии как ведущей морской 
державы  (Thomas Allen, 2003)

✓ Внедрение результатов в практику



Факторы риска ССЗ

✓  Мультифакторные болезни 
✓  Всего установлено более 200 факторов   

риска ССЗ 
✓«Большая тройка» факторов риска: 

- курение, 
- низкая физическая активность
- несбалансированное питание
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Фрамингемское исследование 
(Framingham Heart Study)
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✓ Самое продолжительное 
проспективное когортное 
эпидемиологическое исследование 
факторов риска ССЗ

✓ Начало – в 1948 году 
✓ 5 209 мужчин и женщин
✓ Продолжается до сих пор 
✓ Четыре поколения американцев. 
✓ По результатам опубликовано более 

1000 научных работ



Фрамингемское исследование 
(Framingham Heart Study)
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✓ определены факторы риска ИБС, инсульта, внезапной 
смерти и сердечной недостаточности. 

✓ выявлена роль АГ и дислипидемии в качестве факторов 
риска развития ИБС и инсульта. 

✓ разработана фрамингемская шкала оценки суммарного 
сердечно-сосудистого риска -  прогноз смертельных и 
несмертельных случаев ИБС в ближайшие 10 лет

✓ градация риска: низкий (< 20%), высокий (> 20%), 
средний (10–20%),  очень высокий (40%). 

✓ 2 немодифицируемых фактора (пол и 
возраст) 

✓  3 модифицируемых (курение, уровень 
систолического АД и уровень общего 

холестеринаХС).



Изучение факторов риска 
онкологических заболеваний
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Гипотеза исследования
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Гипотеза представляет собой ядро исследования

Каждое исследование может иметь серию гипотез

Гипотезы могут уточняться в ходе исследования, но 
принципиально меняться не должны

Гипотеза должна быть очевидна в публикуемом материале.

Гипотеза бывает нулевой и альтернативной



Гипотеза исследования
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В гипотезе должно быть четко определено, что есть 
воздействие, что есть исход

Гипотеза нужна для того, чтобы выбрать метод сбора данных 
= дизайн исследования

Гипотеза нужна для того, чтоб выбрать статистические 
методы



Срезовые исследования

Есть фактор, нет болезни

Нет фактора, нет болезни

Нет фактора, есть болезнь

Есть фактор, есть болезнь
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Пример №1
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✓ ? Есть ли связь между обучением детей с умственной 
отсталостью по новой программе и формированием навыков 
счета? 

✓ 2 группы – дети, обучающиеся по новой программе и по старой
✓ Определяем превалентность детей, навыки счета которых 

соответствуют предъявляемым стандартам,  в каждой группе
✓ Составляем таблицу 2х2
✓ Рассчитываем показатель отношение шансов или χ2
✓ Находим уровень статистической значимости разницы



Срезовые исследования 
(пример №2)

Есть РА, нет избыточного веса

Нет РА, нет избыточного веса

Нет РА, есть избыточный вес

Есть РА, есть избыточный вес
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Когортные исследования

Есть исход

Нет исхода

Есть исход

Нет исхода

17

Популяция 
риска 

Экспонированы

Не 
экспонированы

Генеральная 
совокупность

Выборка

ВРЕМЯ



Абсолютный риск

Re= a/(a+b)
Rne = c/(c+d)

✓ Re –частота изучаемого исхода у лиц, подверженных воздействию 
определенного фактора (у экспонированных)

✓ Rne – частота исхода среди неэкспонированных
✓ Диапазон [0;1]
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Относительный риск 
(отношение рисков, отношение инцидентностей)

✓Относительный риск (RR) – отношение абсолютных рисков
✓Показывает, во сколько раз риск заболевания в группе, подверженной 

воздействию, выше в сравнении с группой, не  подверженной воздействию.

RR = 
𝑅𝑒

𝑅𝑛𝑒
= 

𝑎

𝑎+𝑏
𝑐

𝑐+𝑑

✓Не используется в исследованиях «случай-контроль»!
19



Интерпретация значений относительного риска

20

Воздействие изучаемого фактора 
повышает риск исхода 

RR>1

Воздействие изучаемого фактора 
снижает риск исхода 
(протективный фактор)

RR < 1

Влияние фактора на исход в данном 
исследовании не подтвержденоRR = 1



Оценка статистической 
значимости полученных 

результатов
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✓ P – вероятность 
ошибочного 
отклонения от нулевой 
гипотезы

✓ Р < 0,05 (5%)
✓ Для проверки нулевой 

гипотезы – 
     критерий χ2,
     критерий Фишера,
     метод доверительных  
…..интервалов



Оценка статистической значимости 
полученных результатов
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Критерий χ2 - метод статистического анализа для сравнения двух 
и более пропорций при большом числе наблюдений (в данном 
случае, сравнение исходов среди экспонированных и 
неэкспонированных)

Χ2 = (ad-bc)2 x N / (a+c)(b+d)(a+b)(c+d)
При Χ2 > 3,84 p < 0,05



Оценка статистической значимости 
полученных результатов
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Метод Фишера - статистический анализ для оценки различий 
между 2 и более пропорциями при малом числе наблюдений 
(<5 хотя бы в одной клетке) 



Оценка статистической значимости полученных 
результатов (метод доверительных интервалов)
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✓ Пересекает ли ДИ «1»?
✓ Насколько широк ДИ?
✓ Каково прикладное 

значение полученных 
результатов?

Оцените 95%ДИ для RR:

1) RR = 2.12 (95%ДИ 1,03-4,36)
2) RR = 2.12 (95%ДИ 0,86-7,97)
3) RR = 2.12 (95%ДИ 1,69 -2,66)

RR =



Когортное исследование,
F.C. Lampe et al.

Есть исход (инфаркт миокарда) – 563 
(9,5%)

Нет исхода – 5336 (90,5%)

Есть исход (инфаркт миокарда) – 87 
(4,8%)

Нет исхода – 1732 (95,2%)

24

Популяция 
риска 

Курящие (5899)

Некурящие (1819)

Генеральная 
совокупность

Выборка – 7718 
мужчин 40-59 лет

ВРЕМЯ – 10 лет



Статистическая обработка результатов
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ВЫВОД:
Мужчины среднего 

возраста, которые когда-
либо курили или курят 

сейчас, имеют в два раза 
больший риск инфаркта 

миокарда в течение 
последующих 10 лет жизни 
в сравнении с мужчинами, 

которые никогда не курили.



Преимущества и недостатки когортных исследований
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Преимущества
1. Возможность оценки причинно-

следственной связи (этиологии  
заболевания

2. Возможность измерения 
степени риска

3. Наличие точной, подробной 
информации о воздействии

4. Возможность исследования 
роли редко встречающихся 
факторов риска

5. Возможность исследования 
нескольких факторов 
одновременно

6. Возможность анализа  
нескольких исходов 
одновременно

7. Минимизация систематической 
ошибки отбора

Недостатки
1.Дороговизна
2.При редких исходах требуется
 набор очень больших когорт
3. Малопригодны для 
исследований исходов, для 
реализации которых нужно 
много лет 
4. Потеря пациентов в течение 
исследования 
5. Возможность изменения 
поведения участниками ввиду 
длительного периода 
наблюдения 



Анализ выживания
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Исходная точка:

✓ Постановка диагноза
✓ Стадия заболевания
✓ Появление симптома – 

маркера прогрессирования 
болезни

✓ Оперативное 
вмешательство

✓ Начало лечения….

Конечная точка:

✓ Смерть
✓ Переход в следующую 

стадию
✓ Потеря трудоспособности
✓ Пятилетняя выживаемость
✓ Десятилетняя 

выживаемость….

наблюдение

Учет 
цензурированных 

случаев 



Кривые дожития (метод Каплана-Майера)
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Исследования типа
«случай-контроль»

Было воздействие

Не было воздействия

Было воздействие

Не было воздействия
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Популяция 
риска 

Есть исход 
(группа 

«случай»)

Нет исхода 
(группа 

«контроль»)

Генеральная 
совокупность

Выборка

Время

Сбор данных



Исследование  типа
«случай-контроль»

ЧМТ «+»

ЧМТ «-»

ЧМТ «+»

ЧМТ «-»
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Популяция 
риска 

Есть болезнь 
Альцгеймера

Нет болезни 
Альцгеймера

Генеральная 
совокупностьВыборка

Время

Сбор данных



Шанс (odds)
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✓ Шанс = отношение количества экспонированных к неэкспонированным 
среди случаев или контролей 

       



Отношение шансов (odds ratio, OR)
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✓ Шанс = отношение количества экспонированных к неэкспонированным 
среди случаев или контролей 

        OR = a/c : b/d = ad/bc



Интерпретация значений отношения шансов

38

Воздействие изучаемого фактора 
повышает риск исхода 

ОR > 1

Воздействие изучаемого фактора 
снижает риск исхода 
(протективный фактор)

ОR < 1

Влияние фактора на исход в данном 
исследовании не подтвержденоOR = 1



Пример исследования «случай – контроль» (1)
(из: Michaelson K. et al. British medical journal, 1998, 316, 1858-1863)
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✓ ? Влияет ли прием ГЗТ женщинами в постменопаузе на риск 
перелома бедренной кости?

✓ «Случай» – 1327 женщин в возрасте 50-81 г. с переломом шейки 
бедра, проживающие в одном и том же городе Швеции

✓ «Контроль» – 3262 женщины того же возраста, проживающие в 
том же городе, рандомно выбранные из Национального регистра

✓ Воздействие – прием ГЗТ в настоящее время
✓ Результат: Среди 1327 женщин с переломом бедренной кости 

ГЗТ получали 40 человек, в контрольной группе – 239 человек
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Отношение шансов (odds ratio, OR)

42



Отношение шансов (odds ratio, OR)
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Вывод: Прием ГЗТ 
женщинами в 

постменопаузе 
уменьшает вероятность 

перелома у них 
бедренной кости.



Пример исследования «случай – контроль» (2)

9

✓ В городе N в течение недели зарегистрировано 110 случаев сальмонеллеза
✓ Значительная часть заболевших указывает на посещение кофейни «Шоколад» в течение 1-2 суток, 

предшествовавших заболеванию
✓ ? Явилось ли посещение кофейни «Шоколад» фактором риска заражения людей сальмонеллезом
✓ «Случай» – 65 пациентов с подтвержденным диагнозом  сальмонеллеза, госпитализированных в 

инфекционную больницу
✓ «Контроль» –65 пациентов, проживающих в том же городе, госпитализированных в тот же период 

времени в ту же больницу с диагнозами «ОРВИ», «Пневмония» или «Ангина» и не имеющие симптомов 
кишечной инфекции.

✓ Воздействие – посещение кофейни «Шоколад» в течение 1 недели до развития симптомов ОКИ
✓ Из 65 пациентов, заболевших сальмонеллезом, на посещение кофейни указали 50 человек, из 

контрольной группы – 2 человека.
✓ Рассчитать отношение шансов и сделать вывод о возможности заражения людей сальмонеллезом в 

кофейне.



ВАЖНО! 

4

✓ Критерии должны быть четкими
✓ Лучше включать пациентов со «свежим» диагнозом
✓ Стараться охватить как можно больше случаевСлучай

✓ Не должны иметь заболевания (исхода)

✓ Должны быть набраны в то же время из той же 
популяции

✓Число контролей может быть больше числа случаев

Контроль

✓  Должно быть четко определеноВоздействие
45



Преимущества и недостатки исследований «случай-контроль»
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Преимущества

1. Простота, дешевизна
2. Возможность оценки причинно-

следственной связи
3. Возможность исследования 

факторов риска для редких 
заболеваний

4. Возможность исследования 
нескольких факторов 
одновременно

5. Отсутствие риска потери 
участников

Недостатки

1.Ошибка воспоминания
2. Малопригодны для ситуаций, 
когда распространенность 
фактора риска в популяции 
низкая
3. Проблема подбора 
репрезентативного контроля 
(возможность ошибок)



Выбор вида исследования

47

Задача Тип исследования

Лечение РКИ

Диагностика Поперечное исследование

Скрининг Поперечное исследование

Прогноз Когортное исследование

Этиология, факторы риска Когортные исследования или 
случай-контроль



Рекомендуемая литература
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здравоохранения, 2015.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44203/9789244563878_rus.pdf

https://doi.org/10.14341/probl11773

	Слайд 1
	Слайд 2, Типы эпидемиологических исследований
	Слайд 3
	Слайд 4
	Слайд 5
	Слайд 6
	Слайд 7
	Слайд 8
	Слайд 9
	Слайд 10
	Слайд 11
	Слайд 12, Гипотеза исследования
	Слайд 13, Гипотеза исследования
	Слайд 14
	Слайд 15
	Слайд 16
	Слайд 17
	Слайд 18
	Слайд 19
	Слайд 20
	Слайд 21, Оценка статистической значимости полученных результатов
	Слайд 22, Оценка статистической значимости полученных результатов
	Слайд 23, Оценка статистической значимости полученных результатов
	Слайд 24, Оценка статистической значимости полученных результатов (метод доверительных интервалов)
	Слайд 25
	Слайд 26
	Слайд 27
	Слайд 28
	Слайд 29
	Слайд 30
	Слайд 31
	Слайд 32
	Слайд 33
	Слайд 34
	Слайд 35
	Слайд 36
	Слайд 37
	Слайд 38
	Слайд 39
	Слайд 40
	Слайд 41
	Слайд 42
	Слайд 43
	Слайд 44
	Слайд 45
	Слайд 46
	Слайд 47
	Слайд 48
	Слайд 49

