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Медицина основанная на
доказательствах





“IN GOD WE TRUST OTHER SHOUD SNOW DATA”

C. FURBERG

Верить можно только богу,  Все
остальные должны предъявлять

факты



«« EVIDENCE EVIDENCE –– BASED BASED 
MEDICINEMEDICINE »»

«МЕДИЦИНА, 

ОСНОВАННАЯ НА

ДОКАЗАТЕЛЬСТВАХ»



Понятие

««EVIDENCE EVIDENCE –– BASED BASED 
MEDICINEMEDICINE»»

было предложено канадскими
учеными из университета Мак
Мастера в Торонто в 1990г.



ДоказательнаяДоказательная медицинамедицина – это
добросовестное, точное и
осмысленное использование лучших
результатов клинических
исследований для выбора лечения
конкретного больного

(Ferranti S. at al BMJ, 1998, 317,632-637)



Почему возникла
необходимость в

доказательнойдоказательной
медицинемедицине??



ДМ – предпосылки к возникновению

ØУвеличение объема научной информации, 
в частности в области клинической
фармакологии.
ØНехватка средств, связанных с ростом
расходов на здравоохранение.
ØНеобходимость выбора средств, 
обладающих наиболее высокой
эффективностью и лучшей
переносимостью



Особенности информации:
не слишком ли ее много?

Ø Огромный объем доступной информации, рост в
геометрической прогрессии;

Ø Объем удваивается каждые 2 года:
ü Ежегодно только в США публикуются 50.000 
книг;
ü В мире регулярно выходят 400.000 журналов;
ü В Интернете информации больше, чем
накоплено за всю историю книгопечатания;



Сложность получения информации
üЖурналы и монографии – дороги, часто
публикуют заказные материалы;
üWeb-сайты – международные (многие
недоступны из-за стоимости и языкового
барьера);
üWeb-сайты – российские (проблемы
достоверности);
üРуководства и справочники, одобренные МЗ и

соц. развития РФ – недоступны для большей
части специалистов. 







Тираж 100 000 экз.



Природа информации: 
вопросы актуальности и качества

Ø Информация не статична
ü Постоянно меняется;
ü “Срок годности” - 3-5 лет.

Ø Информация не равнозначна
ü Нередки проблемы с качеством
информации;

ü Большой объем не основан на
доказательствах; чаще - на мнении;

ü Неправильное проведение анализа данных
приводит к ложным выводам.



Ø Дизайн и основные результаты
исследования ALLHAT

Ø Дизайн исследования представлен на
рисунке 1. Это классическое длительное
двойное слепое, сравнительное
исследование в параллельных группах с
жесткими конечными точками. В него
было включено 42 418 больных старше 55 
лет с АГ осложненного течения. 
Осложнения АГ включали:

Ø наличие в анамнезе острого инфаркта
миокарда, не менее чем за 6 месяцев до
включения в исследование,

Ø наличие перенесенного инсульта, также
не менее чем за 6 месяцев до включения в
исследование,

Ø проведение в прошлом операции АКШ
или коронарной ангиопластики,

Ø наличие подтвержденной ИБС,
Ø изменения на ЭКГ, свидетельствующие о

гипертрофии левого желудочка,
Ø наличие диабета 2 типа,
Ø низкий уровень холестерина

липопротеидов высокой плотности (<55 
мг/дл),

Ø курение. 



Тираж 6000 экз. Тираж 3000 экз.

Стоимость подписки
на 5 томов- 4 900 рублей



Тираж – 10 000 экз. Тираж – 20 000 экз.
(бесплатно)



Численность врачей

ДВФО 2001г.
24 858  чел.

2004г.
Хабаровский край – 7904 чел.
Камчатская обл. – 1295 чел.



ДМ – предпосылки к возникновению

ØУвеличение объема научной информации, 
в частности в области клинической
фармакологии.
ØНехватка средств, связанных с ростом
расходов на здравоохранение.
ØНеобходимость выбора средств, 
обладающих наиболее высокой
эффективностью и лучшей
переносимостью





Предуктал МВ

Показания к применению:
ü ИБС, стенокардия, ишемическая кардиопатия (в
составе комплексной терапии)В;

ü Хориоретинальные сосудистые нарушенияD;
ü Головокружения сосудистого происхождения, 
головокружения при болезни Меньера B;

ü Предуктал (В/в введение) не влияет на смертность
больных в острый период инфаркта миокарда В;

ü Предуктал не влияет на толерантность к физической
нагрузке и диастолическую функцию миокарда у
больных с X –синдромом, в отличие от атенолола, 
улучшающие эти параметры В;

ü Предуктал превосходит бетагистин по общей
эффективности у больных с болезнью Меньера В.

Не представлен в фармакопее США
111 РКИ с 1967 г.

Лекарственные средства, 
под ред. Р.У. Хабриева, 
А.Г. Чучалина – М., 2005



Лечение хламидийной инфекции
Ø Совместное с антибактериальной терапией или
последующее назначение иммуномодуляторов, 
препаратов-индукторов интерферона
(циклоферона), препаратов интерферона (виферон
и т.д.), гормонов тимуса, адаптогенов и т.п. с целью
активизации факторов иммунной защиты и
повышения эффективности лечения не имеет
доказательно обоснованных рекомендаций. 

Ø Нет ни одного контролируемого клинического
исследования, свидетельствующего о
положительном эффекте и целесообразности
подобного рода «сопутствующей
иммуностимулирующей» терапии.

European Guideline for management of chlamydial infection, 2001
Рекомендации ВОЗ



Вальзартан (Диован)
Отличительные характеристики
Ø По эффективности антигипертензивного действия
равен каптоприлуВ, эналаприлуВ, карведилолуВ, 
лозартануС, атенололуВ. 

Ø По безопасности равен телмисартануВ, лозартануС. 
Ø Не оказывает нежелательного влияния на липидный
профиль больных сахарным диабетом второго
типаВ. 

Ø Длительное лечение валсартаном приводит к
достоверному уменьшению гипертрофии левого
желудочка у больных артериальной гипертензиейВ.

Ø У пациентов с почечной недостаточностью
вызывает гиперкалиемию в меньшей степени по
сравнению с лизиноприломС. 

Ø 57 КИ с 1994 г. Лекарственные средства, 
под ред. Р.У. Хабриева, 
А.Г. Чучалина – М., 2005



Кандесартан (Атаканд)
Отличительные характеристики:
Ø При лечении сердечной недостаточности
кандесартаном (4-16 мг/сутки) в течение 12 
недель смертность, частота госпитализаций, 
утяжеления течения сердечной недостаточности, 
возникновения инфаркта миокарда не
отличалась от плацебоВ. 

Ø По эффективности антигипертензивного
действия равен эналаприлуВ, амлодипинуВ
гидрохлоротиазидуВ, превосходит лозартанВ.

Ø Снижает риск возникновения повторного
инсульта при артериальной гипертензии у
пожилыхВ.

Ø Снижает функциональный класс хронической
сердечной недостаточности по классификации
NYHAВ.

Ø 256 КИ с 1997 года. Лекарственные средства, 
под ред. Р.У. Хабриева, 
А.Г. Чучалина – М., 2005



Сравнение характеристика препаратов
с позиции доказательной медицины

Периндоприл
ü При сердечной
недостаточности
уменьшает риск
внезапной смертиВ, 
частоту
госпитализацийА;

ü При артериальной
гипертензии по
эффективности
безопасности равен
ЭналаприлуВ.

Стоимость сут. дозы
6,42 руб.

Хинаприл
ü При сердечной
недостаточности
уменьшает риск
внезапной смертиВ, 
частоту
госпитализацийА;

ü При артериальной
гипертензии по
эффективности
безопасности равен
ЭналаприлуВ.

Стоимость сут. дозы
6,83 руб



Арчи Кокран

«Безусловно, огромной критики
заслуживает медицина за то, что мы
не организовали критического
обобщения всех
рандомизированных контролируемых
испытаний с периодическим
обновлением
этих наших обобщений»
A.Cochrane. Effectiveness and efficiency. 
Random reflections on health services. 
London: Nuffield Provincial Hospitals Trust, 1972



СПРАВОЧНИКИ

Индекс в каталоге РОСПЕЧАТЬ - 82515



ИНГИБИТОРЫ ПРОТОННОГО НАСОСА
РАБЕПРАЗОЛ (RABEPRAZOLUM) 
20мг. №14 -784,47руб.
Ø Рабепразол 10 мг 2 раза в день, 20 мг 1 раз в день и
омепразол 20 мг 1 раз в день равноэффективны при
ГЭРБВ. 

Ø Рабепразол 20 мг и омепразол 20 мг 1 раз в день
равноэффективны по частоте заживления язв
желудка через 3 и 6 нед и дуоденальных язв через 2 
и 4 нед леченияВ. 

Ø Рабепразол 20 мг 1 раз в сутки и омепразол 20 мг 1 
раз в сутки равноэффективны в комбинации с
амоксициллином в 2-недельной
антихеликобактерной терапии у больных с
генетическим полиморфизмом СYP 2C19. Курение
значительно снижает эффективность двойной
антихеликобактерной терапииВ. 

42 КИ с 1997 г.
Лекарственные средства, под ред. 
Р.У. Хабриева, А.Г. Чучалина – М., 2005





Справочная информационно-
образовательная система для

практикующих врачей

WWW.KLINREK.RU

http://www.KLINREK.RU






Базы данных клинических руководств и
рекомендаций

Ø http://www.medscape.com

Ø http://www.medconsult.com

Ø http://www.cochrane.ru

Полные тексты свыше 1000 клинических
рекомендаций по всем медицинским

специальностям

http://www.medscape.com
http://www.medconsult.com
http://www.cochrane.ru


Уровни доказательности КР

Ø Gyorkos et al. (1994) 
Ø Clarke and Oxman

(1999) 
Ø West et al. (1999) 
Ø Briss et al. (2000) 
Ø Greer et al. (2000)
Ø Guyatt et al. (2000) 
Ø NHS Research and 

Development
Ø Centre of Evidence-

Based Medicine (2001)
Ø Harris et al. (2001) 

ü A, B, C, D
ü I, II, II, IV

ü А, Б, В, Г, Д
ü +, ++, +++
ü Ia, Ib, IIa, IIb, III, IV
ü ─, +, ++

Некоторые шкалы вместе с уровнями доказательности включают и степень
обязательности выполнения рекомендации.



Уровни доказательности
Уровень А
Доказательства получены на основе мета-анализа
рандомизированных контролируемых исследований
(randomised controlled trials) или на основе данных
одного рандомизированного контролируемого
клинического исследования)

Уровень В
Доказательства получены на основе данных
контролируемого нерандомизированного
исследования или на основе данных исследования
с высоким уровнем дизайна (well-designed quasi-
experimental study), например, когортные
исследования (cohort studies)



Уровни доказательности
Уровень С
Доказательства получены на основе данных
описательных исследований (non-experimental
descriptive studies): исследования "случай-контроль" 
(case-control studies), сравнительные исследования
(comparative studies), корреляционные исследования
(correlation studies), одномоментные исследования
(cross-sectional studies)

Уровень D
Доказательства получены на основе исследований
отдельных случаев (case series, case report, clinical
examples), консенсусов специалистов (consensus
opinion of authorities) и заключений экспертных
комитетов (expert committee reports). 



Характеристика исследования

Устранения предвзятости при оценке
эффекта исследуемых препаратов

Ни пациент, ни исследователь не
знают, какой препарат получает
пациент, исследуемый или
контрольный

Двойное слепое

Устранение или сведение к минимуму
различий в исходных
характеристиках между
исследуемыми группами. Основа для
правильного применения
большинства статистических тестов

Случайное распределение
пациентов в группы, 
получающий исследуемый и
контрольный препарат

Рандомизирова
нное

Устранение вероятности того, что
эффект вызван самопроизвольным
течением заболевания и/или плацебо-
эффектом

Сравнение эффектов в двух
группах пациентов, одна из
которых получает исследуемый
препарат, а другая препарат
сравнения или плацебо

Сравнительное

Повышение достоверности данных, 
так как уменьшается вероятность
того, что отмеченный эффект вызван
случайным стечением событий, а не
исследуемым препаратом. Контроль
за возможными систематическими
ошибками при анализе результатов

Проведение исследования по
заранее разработанному плану

Проспективное

ЦельОпределениеИсследование



Система стандартизации на территории РФ

Проспективные сравнительные
рандомизированные двойные

слепые исследования

Систематический обзор

Мета-анализ

Клинические руководства Протоколы ведения
больных

Стандарты оказания
медицинской помощи

Стандартные операции
и процедуры (СОП)




