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План лекции

• Определение 
• Основные понятия
• История доказательной медицины
• Клинические рекомендации и стандарты диагностики и 

лечения



Определение 
‘Еvidence-based medicine”- медицина, основанная на фактах, 
доказательная медицина

• Раздел медицины, основанный на объективных, научно 
обоснованных фактах. 
• Подход к медицинской практике, при котором решения о 

применении профилактических, диагностических и 
лечебных мероприятий принимаются исходя из имеющихся 
доказательств их эффективности и безопасности, а такие 
доказательства подвергаются поиску, сравнению, 
обобщению и широкому распространению для 
использования в интересах пациентов 

Evidence Based Medicine Working Group, 1993



Доказательная 

медицина
Фундаментальная 

медицина

Фундаментальная и доказательная 
медицина



Принцип доказательности
Принцип доказательности – каждое клиническое решение 
должно базироваться на строго доказанных научных фактах

1. Каждое клиническое решение должно приниматься с 
учетом научных данных.

2. «Вес» каждого факта тем больше, чем строже методика 
научного исследования, в ходе которого он был получен. 

Источник научно доказанных фактов – тщательно 
спланированные и проведенные клинические исследования



Клинические исследования

• Вид медицинского исследования и исследования в области
здравоохранения, направленного на получение знаний,
достаточных для понимания природы заболеваний, их
предотвращения и лечения, а также укрепления здоровья
человека¹

Инструмент доказательной медицины

1 –Американская ассоциация медицинских колледжей 



Кто первый?

Гиппократ (460-370 гг. 
до н.э.) – подробные 
клинические записи

Гален (130-200 гг.  н.э.) –
опыты на животных



Средние века 

• Торговля лекарствами
• Появились медицинские 

журналы
• Развитие знаний анатомии 

Леонардо да Винчи



Семнадцатый век 
•Уильям Гарвей (1578-1657 гг.) 

• Демографическое исследование
«Естественные и политические
наблюдения, перечисленные 
в прилагаемом оглавлении и
сделанные на основе бюллетней
о смертности»

Сэр Кристофер Рэн
– внутривенное введение



Восемнадцатый век 

• Эдвард Дженнингс 
(1749-1823 гг.) 
предложил 
вакцинацию

• Развитие хирургии

• Антони ван Левенгук (1632-
1723 гг.) - изобретение
микроскопа

Первые  клинические 
испытания



• Джеймс  Линд в 1747 г.
12 моряков с цингой →6 групп по 2 человека

• 1 гр.- уксус
• 2 гр. – разбавленная серная кислота
• 3 гр. – сидр
• 4 гр. – морская вода
• 5 гр. – специи
• 6 гр. – лимон+2 апельсина

• «Слепые» исследования
• Комиссия по расследованию медицинских претензий к «животному 

магнетизму», возглавляемая Бенджамином Франклином (Франция, 
1784 г.)

Людям завязывали глаза и сообщали о новом методе исцеления 

• Судебный прецедент 
2 хирурга признаны ответственными за вмешательство без согласия 
пациента



Девятнадцатый  век 
Классические исследования инфекционных заболеваний → важность 
клинического наблюдения за большими группами людей для 
статистического анализа

Филипп Земмельвейс (1818-1865 гг.)
Обработка рук хлоридом извести и щеточка 
для ногтей снижают смертность от 
послеродовой лихорадки 
(сравнение 2х родильных отделений)

Илья Ильич Мечников (1845-1916 гг.) –
роль иммунной системы в развитии 
патологических процессов



• Луи Пастер (1822-1895 гг.)
• Роберт Кох (1843-1910 гг.)

• Герхард Армауер Хансен (1841-1912 гг.) –
эксперименты на людях, больных проказой

• Джузеппе Санарелли в 1897 г. – открытие 
возбудителя желтой лихорадки  (инъекции 
возбудителя здоровым людям)

Девятнадцатый  век 



• Уильям Ослер

«Сознательно ввести высоковирулентный яд 
человеку, если вы не получили его на это разрешение –
преступление»

• Развитие терапевтической и хирургических школ (С.П. Боткин, 
В.Т. Покровский, Н.И. Пирогов)

•Флоренс Найтингейл
(1820-1910 гг.) – анализ
смертельных случаев 
и необходимость реформ

Девятнадцатый  век 



Двадцатый век и наши дни
ØИнвестиции в биомедицинские исследования и фармацию
ØОткрытие пенициллина, инсулина, генно-инженерная 

терапия….
ØСэр Рональд Эйлнер Фишер (Великобритания, 1890-1962 гг.) 

ввел статистику и дизайн экспериментального исследования
ØТоральд Франклин в 1930 г. – использование плацебо и 

«ослепления» в исследованиях



Но…

• Исследования сифилиса у афроамериканских мужчин
• Исследования гепатита у детей с синдромом Дауна

• НАЦИЗМ…

ЭТИЧЕСКИЕ ПРОБЛЕМЫ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ



РЕШЕНИЕ ЭТИЧЕСКИХ ПРОБЛЕМ

• В 1964 г. Всемирная медицинская ассамблея приняла «Хельсинскую 
декларацию»
• Этические комитеты
• Информированные согласия участников исследования
• Контроль клинических исследований



Настоящее время
• В конце 70-х годов XX века группа 

эпидемиологов из университета 
МакМастер (г. Онтарио, Канада) под 
руководством Дэвида Сакетта
опубликовала серию статей, призванных 
помочь врачам в изучении отчетов об 
исследованиях

Спустя несколько лет члены группы убедились в необходимости 
крупномасштабной программы, реализация которой позволила бы 
научить врачей не просто "листать" журналы, но использовать их для 
решения проблем, возникающих при лечении конкретных больных. 
Процесс практического применения опубликованных в литературе 
данных Д.Сакетт назвал "переносом критической оценки к постели 
больного". 

• В 1990 году был предложен термин «Доказательная медицина»



Базы данных

шотландский ученый 
Арчибальд Кохрейн автор 
книги «Эффективность и 
действенность: случайные 
размышления о 
здравоохранении».



Личный опыт, 
особенности
пациента

Данные 
исследований 

Правовые аспекты
Петров В.И., Недогода С.В., 2012

На что опирается практический врач при 
выборе лечебной тактики?



Клинические рекомендации vs стандарты 
НОРМАТИВНЫЙ СТАТУС

•ФЗ №323 «Об охране здоровья» в ч. 1 ст. 37 …медпомощь в 
России оказывается и организуется на основе принятых 
стандартов оказания того или иного вида медпомощи
• ч. 2 ст. 64 …Клинические рекомендации наряду со 

стандартами могут использоваться для оценки качества 
оказания медицинской помощи

• Указ Президента РФ от 7 мая 2018 г. N 204 "О национальных 
целях и стратегических задачах развития РФ на период до 
2024 года" …внедрение клинических рекомендаций и протоколов 
лечения и их использование в целях формирования тарифов на оплату 
медицинской помощи»



Клинические рекомендации и 
протоколы лечения

• Описывают действия врача по диагностике, лечению, 
реабилитации и профилактике конкретных заболеваний

• Учитывают уровень и класс доказательств

• Разрабатывают и утверждают профессиональные 
медицинские сообщества

• Утверждает Министерство здравоохранения РФ



Сайты профессиональных сообществ

• scardio.ru – Российское кардиологическое общество
• endocrincentr.ru (ЭНЦ) и rae-org.ru – Российская 

ассоциация эндокринологов
• spulmo.ru - Российское респираторное общество
• gastro.ru – Российская гастроэнтерологическая 

ассоциация
• rheumatolog.ru - Научно-исследовательский институт 

ревматологии им. В.А. Насоновой
• npngo.ru – Национальное гематологическое общество
• nonr.ru- Научное общество нефрологов России
• Сайт МЗ российской Федерации (рубрикатор)

http://spulmo.ru/
http://rheumatolog.ru/en/
http://nonr.ru-/




Стандарты диагностики и 
лечения
• Утверждают федеральные органы государственной власти
• Стандарты медицинской помощи являются основой для 

принятия размера страхового обеспечения по программам ОМС 
и расчета тарифа на оплату медпомощи



Стандарты диагностики и лечения

Для каждой медицинской услуги содержится усредненный 
показатель частоты ее применения (0 до 1)

1 – значение, при котором данная медицинская 
услуга проводится для 100 % больных по 

рассматриваемой модели;

до 1 – значение, при котором медицинская услуга 
проводится для определенного количества 

пациентов (%), которые имеют показания по данной 
модели.

Модель пациента (взрослые, амбулаторно-поликлиническая 
помощь и т.д.)







Приказ Минздрава РФ от 10.05.2017 N 203н –
Об утверждении критериев оценки качества 
медицинской помощи 

II. Критерии качества по условиям оказания медицинской помощи

з) установление клинического диагноза на основании данных 
анамнеза, осмотра, данных лабораторных и инструментальных 
методов обследования, результатов консультаций врачей 
специалистов, предусмотренных стандартами медицинской помощи, 
а также клинических
рекомендаций



Инструкция  к препаратам 
•ФЗ №323 «Об охране здоровья» в ч. 4
лечащий врач обязан назначить пациенту лекарственные 
препараты и выписать их на рецептурных бланках в порядке, 
предусмотренном уполномоченным федеральным органом 
исполнительной власти, в данном случае Минздравом 
России.

• Государственный реестр лекарственных средств 
grls.rosminzdrav.ru



Инструкция  к препаратам 
•ФЗ №323 «Об охране здоровья» в ч. 4
лечащий врач обязан назначить пациенту лекарственные 
препараты и выписать их на рецептурных бланках в порядке, 
предусмотренном уполномоченным федеральным органом 
исполнительной власти, в данном случае Минздравом 
России.

• Государственный реестр лекарственных средств 
grls.rosminzdrav.ru

👈



Назначение  лекарственных средств вне 
инструкции по применению
(off-label-use)
• Законодательно понятие "off-label терапия" не закреплено 
• Индивидуальная терапия по жизненным показаниям при 

выполнении необходимых требований по научному 
обоснованию потенциальной пользы для данного пациента

1. Обоснование необходимости назначения лекарственного 
средства "вне инструкции" в медицинской карте.

2. Проведение консилиума или врачебной комиссии.
3. Подписание законным представителем пациента добровольного 

информированного согласия. Форма согласия должна быть 
утверждена в лечебном учреждении



С ЧЕГО НАЧИНАЕТСЯ ДОКАЗАТЕЛЬНАЯ 
МЕДИЦИНА ДЛЯ ВРАЧА?

Формулировка проблемы
• Какой метод лечения/профилактики/диагностики выбрать
• Почему в одном отделении/больнице показатели лучше
• Почему у данной группы пациентов болезнь имеет свои 

особенности
• …



Сформулируйте вопрос

Выявите лучшие 
доказательства 

Оцените доказательства

Примите решение 

Оцените результаты 
проделанной работы

Правильная формулировка! 
(PICO-вопрос)
Pa{ent – пациент 
Intervetn{on - вмешательство
Comparision - сравнение
Outcome -исход

Поиск статей 

Анализ статьи

Внедрение в практику



Время открытий в 
медицине еще не 

закончилось


