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Принципы и методы доказательной медицины (ДМ) являются признанной основой развития медицины в современном мире, несмотря на существую-
щие барьеры её внедрения. ДМ формировалась и сложилась в рамках её лечебного направления. В профилактической медицине принятие термина ДМ 
не сопровождалось разработкой соответствующих определений, стандартов, методов, нормативных документов. В настоящей статье рассмо-
трены проблемы и перспективы развития ДМ в гигиенической науке и практике. Авторами проведён независимый скрининг частоты публикаций по 
вопросам профилактической медицины, использующих термины и положения ДМ, за последние 10 лет в РИНЦ и PubMed. Установлено, что по всем 
вопросам ДМ количество публикаций в англоязычных источниках превосходит отечественные в 45,5–139 раз. В РИНЦ публикации, относящиеся 
к ДМ, по профилактическому направлению в медицине составили 28% от общих публикаций по ДМ, в PubMed – 45%. Полученные данные свиде-
тельствуют о более редком использовании принципов ДМ в отечественной медицине, особенно в отношении профилактической медицины. С учётом 
опыта ДМ в клинической медицине в статье дано определение ДМ, представлены стадии методологии ДМ, вариант иерархии доказательств, 
идеальные характеристики суррогатной точки для профилактической медицины. Для большинства гигиенических проблем наибольшую доказатель-
ность будут иметь систематические обзоры и метаанализы. Указывается, что использование ДМ невозможно без понимания фундаментальных 
основ и правильного применения биостатистики. Рассмотрены подходы к классификации, оценке, разработке и экспертизе клинических рекоменда-
ций, основанные на принципах ДМ, за рубежом и в России и возможности их использования для разработки нормативно-правовых и методических 
документов в сфере обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия.
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In the modern world, the principles and methods of Evidence-Based Medicine (EBM)) are the recognised basis for the development of Medicine despite the existing 
barriers to its implementation. EBM was formed and developed within the framework of its medical direction. In preventive medicine, the adoption of the term EBM 
was not accompanied by the development of appropriate definitions, standards, methods, and regulatory documents. This article discusses the problems and pros-
pects for the development of EBM in hygienic science and practice. The authors conducted an independent screening of the frequency of publications on Preventive 
Medicine using the terms and provisions of EBM over the past ten years in the RSCI and MEDLINE (PubMed). The number of publications in English - language 
sources was found to exceed domestic ones by 45.5-139 times on all issues of EBM. In the RSCI, publications related to EBM in the preventive direction of Medicine 
accounted for 28 % of the total publications on EBM, in MEDLINE - 45 percentage. The data obtained indicate a more occasional use of the principles of EBM in 
domestic Medicine, especially in relation to Preventive Medicine. Taking into account the experience of EBM in clinical Medicine, the article defines EBM, pres-
ents the stages of the EBM methodology, a variant of the hierarchy of evidence, and ideal characteristics of surrogate outcomes for Preventive Medicine. For most 
hygiene problems, systematic reviews and meta-analyses will be the most evidence-based. The use of EBM was indicated to be impossible without understanding the 
fundamental principles and the correct application of biostatistics. Approaches to the classification, evaluation, development, and examination of clinical practice 
guidelines based on the principles of EBM, abroad and in Russia, and the possibility of their use for regulatory and methodological documents to ensure sanitary 
and epidemiological well-being are considered.
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Аналогично определению основные стадии или этапы 
методологии ДМ также сформулированы для клинической 
медицины и включают:

1) формулировку проблемы (вопросов);
2) поиск и выявление наиболее адекватных, доказатель-

ных данных литературы для ответа на эти вопросы;
3) критическую оценку найденных результатов и дока-

зательств;
4) анализ предпочтений пациента;
5) принятие решения и внедрение результатов в практику;
6) оценку результатов работы [6, 11, 12].
К сожалению, в профилактической медицине принятие 

термина ДМ не сопровождалось разработкой соответствую-
щих стандартов и методов. Очевидно, что при использова-
нии ДМ во всех профилактических дисциплинах на место 
индивидуального пациента выходит группа людей, популя-
ция, например, жители посёлка, района, города, работники 
определённой специальности и т. п. Однако последователь-
ность и требования критической оценки должны быть сохра-
нены. Методология ДМ в профилактической медицине, на 
наш взгляд, должна включать следующие стадии:

1) формулировку вопроса проблемы (вопросов);
2) поиск наиболее адекватных, доказательных данных 

литературы для ответа на эти вопросы;
3) критическую оценку найденных результатов и дока-

зательств;
4) анализ реальной экспозиции фактора и биологиче-

ских ответов;
5) анализ неопределённости и степени достоверности;
6) принятие решения и внедрение результатов в практи-

ку;
7) оценку результатов работы.
Клиницисты отмечают, что внедрение ДМ в практику 

сталкивается с серьёзными трудностями [9, 10, 13, 14]. В то 
же время клиническая наука и практика и прежде всего не-
обходимость адекватной оценки эффективности медицин-
ских препаратов, методов лечения и диагностики привели 
к формированию важнейших инструментов стандартизации 
и созданию международной системы проверки качества ис-
следований и клинических рекомендаций. Среди них GCP 
(Good Clinical Practice, «Надлежащая клиническая практи-
ка»), GLP (Good Laboratory Practice, «Надлежащая лабора-
торная практика»), GRADE (Grading of Recommendations 
Assessment, Development and Evaluation).

В 1998 г. специалистами Оксфордского центра до-
казательной медицины (Oxford Center for Evidence-based 
Medicine) предложена рейтинговая система ранжирования и 
классификация медицинских исследований по уровням до-
казательности, обновлённый и более удобный вариант кото-
рой был выпущен в 2011 г. [15]. В данной системе выделяются 
5 уровней от 1-го наивысшего до 5-го наименьшего, которые 
устанавливаются для 7 наиболее часто встречающихся кли-
нических вопросов. Для 6 из 7 вопросов 1-й уровень зани-
мают систематические обзоры. Для оценки эффективности 
и возможного вреда лечения, пользы тестов для раннего вы-
явления заболевания – это систематические обзоры рандо-
мизированных контролируемых исследований; для оценки 
точности диагностических тестов – систематические обзоры 
кросс-секциальных исследований с использованием рефе-
рентных стандартов и ослепления. Только для вопроса, на-
сколько распространённой является данная проблема, – это 
текущие опросы случайной выборки населения или пере-
писи населения, хотя и здесь систематические обзоры зани-
мают вторую позицию. За «золотой стандарт» при изучении 
лекарственных препаратов, нового оборудования, методов 
лечения принято двойное слепое плацебо-контролируемое 
рандомизированное мультицентровое исследование (РКИ). 
Систематические обзоры и метаанализы этих исследований, 
а в ряде случаев систематические обзоры метаанализов об-
ладают наиболее высокой степенью доказательности.

Иерархия доказательности является ключевым момен-
том в концепции ДМ [16]. В литературе по профилактиче-

Развитие отечественной гигиенической науки и прак-
тики должно опираться на принципы доказательной ме-
дицины (ДМ). Несмотря на то что во многих работах про-
возглашается приверженность ДМ, на практике в гигиене в 
лучшем случае используются отдельные её элементы. Это 
является причиной выявления ложных и малодоказатель-
ных связей между качеством среды и состоянием здоровья, 
повышает вероятность гипо- и гипердиагностики наруше-
ний здоровья, особенно сверхчувствительных индивидуу-
мов, приводит к получению противоречивых результатов 
и отсутствию их воспроизводимости, построению мало-
обоснованных моделей риска для здоровья и т. д. Отсут-
ствие чёткой доказательной базы привело к тому, что при 
обращении граждан в суд с просьбой о возмещении вреда 
здоровью в связи с негативным воздействием окружаю-
щей среды, обусловленным производственной деятельно-
стью предприятий и организаций, более половины из них  
не подлежало удовлетворению [1].

История ДМ – еvidence-based medicine как научного на-
правления, включающего концепцию, понятия, принципы, 
инструменты, насчитывает почти 30 лет. ДМ формировалась 
и сложилась в рамках её лечебного направления. Только в 
первых работах основоположников ДМ, опубликованных в 
журнале JAMA в 1992–1994 гг., можно найти упоминания о 
её использовании для профилактики болезней [2–4].

Одно из первых определений ДМ как подхода к меди-
цинской практике, при котором решения о применении 
профилактических, диагностических и лечебных меропри-
ятий принимаются исходя из имеющихся доказательств их 
эффективности и безопасности, а такие доказательства под-
вергаются поиску, сравнению, обобщению и широкому рас-
пространению для использования в интересах больных [2], 
включает вопросы профилактики. Но следует отметить, что 
здесь, так же как и в указанных выше статьях, акцент дела-
ется на больных и клинической практике. В то время как 
гигиена – это прежде всего наука о здоровье, а первичная 
профилактика направлена на предупреждение возникнове-
ния заболеваний. Поэтому оценка биологических ответов в 
профилактической медицине начинается на более ранних 
уровнях, включая функциональные изменения, не выходя-
щие за пределы нормы.

В дальнейшем профилактика вообще исключает-
ся из определений ДМ. Например, согласно определе-
нию из классической статьи Sackett D.L., Rosenberg W.C.,  
Gray J.A.M. [5], ДМ – это сознательное, чёткое, беспри-
страстное использование лучших медицинских доказа-
тельств при принятии решений о помощи конкретным 
больным. В популярном руководстве [6] известный спе-
циалист в области ДМ Триша Гринхальх предлагает дру-
гое определение – применение математических оценок 
вероятности пользы и риска вреда, получаемых в высоко-
качественных научных исследованиях на выборках паци-
ентов, для принятия клинических решений о диагностике 
и лечении конкретных больных. В связи с этим не случай-
но возникают идеи о преобразовании ДМ (еvidence-based 
medicine) в evidence-based health (доказательное здоровье), 
под которым авторы понимают доказательную систему 
здравоохранения [7], при которой врачами будет уделяться 
внимание неблагоприятным факторам в обществе, играю-
щим роль в развитии болезней; необходимости двигаться 
от терапии к предупреждению болезней [8]. Дискуссии о 
том, что такое ДМ сегодня и как она должна развиваться, 
продолжаются [7–10]. Но в доступной литературе мы не 
обнаружили определения ДМ для профилактической ме-
дицины. На наш взгляд, можно, взяв за основу указанные 
выше определения, сформулировать ДМ в рамках профи-
лактической медицины как продуманное, чёткое, беспри-
страстное использование лучших из имеющихся медицин-
ских доказательств при принятии решений о диагностике 
факторов окружающей среды и здоровья, разработке мер 
профилактики и оздоровления для конкретных групп на-
селения и регионов.
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ния; а последний – экспертное консенсусное мнение либо 
клинический опыт признанного эксперта. Очевидно, что 
для большинства гигиенических проблем наибольшую до-
казательность, так же как и для клинической медицины, 
будут иметь систематические обзоры и метаанализ. Но ва-
риант РКИ для гигиенических целей возможен достаточно 
редко, например, при изучении эффективности биологиче-
ских добавок, профилактических рационов, медикаментоз-
ной профилактики действия профессиональных и экологи-
ческих вредных факторов. В других случаях, например, при 
оценке действия вредных факторов различной природы на 
население, зависимостей «доза-эффект», эффективности 
профилактических мероприятий, уровни доказательности 
в порядке убывания силы доказательств можно распреде-
лить в следующем порядке: систематические обзоры и ме-
таанализы, рандомизированные проспективные когортные 
исследования, ретроспективные когортные исследования; 
исследования по типу «случай-контроль»; поперечные ис-
следования; сравнительные или корреляционные исследова-
ния; кластерные или экологические исследования; описания 
и оценка отдельных случаев и экспертное мнение.

Работы по ДМ в области клинической медицины сфор-
мировали понятие о твёрдых (например, смерть), мягких 
(например, болезнь), суррогатных и комбинированных 
точках, которые используются для оценки воздействий. 
Кроме того, точки делятся на конечные и заместительные. 
Если рассматривать как основную задачу гигиены оценку 
действия факторов на донозологическом уровне, то есть на 
уровне функциональных изменений, выходящих за преде-
лы нормы, и функциональных изменений, не выходящих 
за пределы нормы, то мы прежде всего должны рассматри-
вать суррогатные точки. Суррогатная точка – относительно 
легко измеряемый параметр, предсказывающий редкий или 
отдалённый исход действия токсического фактора (напри-
мер, загрязняющий агент), терапевтического вмешательства 
(например, лекарственный препарат, хирургическая проце-
дура), но не являющийся сам по себе прямым показателем 
клинической пользы или вреда [6].

Суррогатные точки имеют серьёзные недостатки. Эти 
недостатки для клинических испытаний достаточно давно 
и подробно обсуждаются [20]. Для профилактической меди-
цины важно понимать надёжность связи суррогатной точки с 
основным показателем. Она может быть как надёжной и дока-
занной, так и неспецифичной, недостоверной, ненадёжной.

Для клинической медицины разработаны идеальные ха-
рактеристики суррогатной точки [6], которые можно адапти-
ровать для профилактической медицины:

1. Суррогатная точка должна быть надёжной, вос-
производимой, желательно неинвазивной и экономически 
доступной, легко измеряться количественно, иметь зависи-
мость «доза-эффект».

2. Она должна быть истинным предиктором заболева-
ния или риска его возникновения, а не просто отражать ка-
кое-либо воздействие. Связь между точкой и заболеванием 
должна быть биологически обоснованной.

3. Она должна быть чувствительной, то есть «положи-
тельный» результат должен выявлять всех или большинство 
лиц с повышенным риском возникновения определённого 
исхода.

4. Она должна быть специфичной, то есть «отрица-
тельный» результат должен исключать всех или большинство 
лиц без повышенного риска возникновения определённого 
исхода.

5. Между «нормой» и «патологией» должна быть чёт-
кая граница.

6. Иметь приемлемое значение положительной про-
гностической ценности, то есть «положительный» результат 
должен всегда или обычно (в большинстве случаев) озна-
чать, что человек имеет повышенный риск возникновения 
определённого исхода.

7. Иметь приемлемое значение отрицательной про-
гностической ценности, то есть «отрицательный» результат 

ской медицине мы не встречали вариантов такой иерархии, 
что, на наш взгляд, представляет важную проблему для ре-
ального использования ДМ в гигиене.

Среди источников информации, которые используются 
в профилактической медицине и требуют оценки с позиций 
ДМ, можно выделить следующие группы: данные экспери-
ментов на животных, краткосрочных опытов на клетках и 
культурах тканей, моделирования и анализа зависимостей 
структура-активность, клинических наблюдений, эпидеми-
ологических наблюдений. Исследования двух первых видов 
должны отвечать требованиям GLP, клинических наблюде-
ний – требованиям GCP. В ДМ для клинической практики 
первые три группы рассматривают как доклинический, под-
готовительный этап, после которого следуют клинические 
испытания. Аналогично во всех методических указаниях по 
нормированию вредных факторов окружающей и произ-
водственной среды указывается на необходимость проверки 
полученных на основании эксперимента нормативов в на-
турных условиях. Хотя в реальности это происходит крайне 
редко. Требования к экспериментальным исследованиям до-
статочно стандартизированы. Поэтому мы остановимся на 
клинических и эпидемиологических исследованиях.

К достоинствам первых для целей гигиенической науки 
следует отнести: получение информации от человека, воз-
можность углублённого анализа здоровья с использованием 
адекватных диагностических методов, возможность уста-
новления точного диагноза. К недостаткам, влияющим на 
достоверность данных: ограниченность контингента (малые 
выборки), сложность идентификации действующих факто-
ров (ретроспективный и субъективный метод сбора инфор-
мации), неопределённость латентных периодов для многих 
воздействий и патологий, неподготовленность врачей по 
вопросам оценки влияния факторов окружающей среды на 
здоровье.

К достоинствам эпидемиологических исследований 
можно отнести: получение данных в реальных условиях и 
на людях, возможность формирования необходимых по ко-
личеству и качеству выборок. К недостаткам, влияющим на 
достоверность данных, – множественность действующих 
в реальных условиях факторов и трудность определения 
вклада каждого из них, неопределённость латентных пери-
одов для многих воздействий и патологий, поликаузальный 
характер большинства эффектов, дифференцированность 
биологических ответов в популяции. При анализе реальной 
экспозиции факторов окружающей среды основные неопре-
делённости связаны со слабостью мониторинговой и анали-
тической базы на значительной части территории России. 
Кроме того, следует согласиться с мнением, что эпидемио-
логия неинфекционных болезней находится сегодня на бо-
лее низкой ступени развития, чем инфекционных, а теоре-
тическая основа эпидемиологии неинфекционных болезней 
не получила существенного развития за последние годы и 
по-прежнему остаётся достаточно слабой [17].

Построение системы оценки доказательств для про-
филактической медицины, подобной рейтинговой системе 
Оксфордского центра доказательной медицины для кли-
нической, должно стать предметом серьёзного анализа, 
разработки и дискуссии. Но существуют более простые и 
признанные варианты иерархии доказательности (уровней 
доказательности) [18, 19], которые, на наш взгляд, можно 
использовать на начальной стадии. Согласно первому вари-
анту [18], выделяются следующие уровни доказательности в 
порядке убывания их силы: систематические обзоры и ме-
таанализы, РКИ с определёнными результатами, РКИ с не-
определёнными результатами, когортные исследования, ис-
следования «случай-контроль», поперечные исследования, 
описания случаев. Второй вариант [18] во многом согласу-
ется с первым, но после РКИ идёт уровень – как минимум 
одно хорошо выполненное контролируемое исследование 
без рандомизации; предпоследний уровень занимают дан-
ные из неэкспериментальных описательных исследований, 
таких как сравнительные или корреляционные исследова-
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должен всегда или обычно (в большинстве случаев) озна-
чать, что человек не имеет повышенного риска возникнове-
ния определённого исхода.

8. Должна подлежать мониторингу контроля качества.
Использование ДМ для решения как клинических, так 

и профилактических вопросов невозможно без понимания 
фундаментальных основ и правильного применения био-
статистики. Эта проблема требует отдельного рассмотрения. 
В этой статье мы хотели бы обратить внимание только на 
трактовку значений показателя «р», который часто исполь-
зуется для выявления значимости различий в гигиенических 
исследованиях. В большинстве медицинских изданий ука-
зывается, что статистически значимое отличие от нулевой 
гипотезы наблюдается при его значении менее 0,05. Но важ-
ным является вопрос воспроизводимости результата. Плохая 
воспроизводимость результатов становится системной про-
блемой современной науки. Ещё в 1992 г. было показано [21], 
что при значении p, равном 0,05, верхняя граница для веро-
ятности воспроизведения составляет только 50%, при значе-
нии 0,01 – 73%, при значении 0,001 – 90%. Поэтому выводы 
должны основываться на разумной оценке р-значений и на 
использовании дополнительной информации о других не 
менее важных показателях, таких как дизайн исследования, 
мощность и величина эффекта, количество наблюдений, 
данных о результатах предшествующих работ и т. п.

Одной из важнейших задач гигиены является разработка 
мероприятий, нормативов, правил, указаний и рекоменда-
ций, осуществление которых обеспечивает предупреждение 
заболеваний и создаёт оптимальные условия для жизнедея-
тельности и самочувствия человека. Не вызывает сомнений, 
что они должны основываться на достоверных научных дан-
ных о преимуществах и недостатках предлагаемых решений, 
обладающих высокой степенью доказательности.

В доступной литературе мы не обнаружили требований к 
этим документам, сформулированных на основе принципов 
ДМ. Поэтому представляло интерес рассмотреть решение 
этой проблемы для клинических рекомендаций (КР). В на-
стоящее время в большинстве стран и более чем 100 авто-
ритетными организациями, такими как ВОЗ, Всемирная ал-
лергологическая организация, Кокрейновское сообщество, 
Агентство исследований и оценки качества медицинского 
обслуживания США и т. п., для классификации, оценки, 
разработки и экспертизы КР используется система GRADE 
(Grading of Recommendations Assessment, Development and 
Evaluation) [22]. Система GRADE предлагает прозрачный и 
доступный способ оценки качества КР, учитывая методики 
современной доказательной медицины [23]. Разработаны 
технология анализа; шкалы степени убедительности КР и 
достоверности научных данных, положенных в их основу; 
критерии повышения и понижения достоверности данных с 
учётом вероятности систематических ошибок, несогласован-
ности результатов, неточности определения эффекта, силы 
эффекта, влияния неучтённых факторов. Во многих странах 
разработаны национальные требования к качеству и оценке 
КР. Следует отметить, что в GRADE, в стандарте, разрабо-
танном Американским институтом медицины [24], стан-
дарте международной сети рекомендаций GIN (Guidelines 
International Network) [25] указывается, что разработчики 
КР должны использовать методы систематического анализа 
и качественные систематические обзоры для выявления и 
оценки доказательств.

В Российской Федерации в декабре 2018 г. опубликованы 
изменения в Федеральный закон об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации*, которые устанавлива-
ют роль КР в нормативном поле здравоохранения России и 
правила их формирования. Законодательно закреплённые в 
России требования к КР соответствуют международным под-
ходам, базирующимся на следовании принципам ДМ [26]. 
Очевидно, что назрела необходимость создания и законода-

тельного закрепления требований к классификации, оценке, 
разработке и экспертизе нормативно-правовых и методиче-
ских документов в сфере обеспечения санитарно-эпидемио-
логического благополучия, основанных на принципах ДМ.

Отсутствие определений, стандартов, методов сдержи-
вает развитие ДМ в гигиенической науке и практике нашей 
страны, что иллюстрируют результаты проведённого нами 
анализа публикаций по вопросам профилактической меди-
цины, использующих терминологию и положения ДМ в от-
ечественных и зарубежных источниках за последние 10 лет. 
Проведено сравнение с общим количеством публикаций по 
ДМ. Использовались следующие параметры поиска: тип пу-
бликаций – в журнальных статьях и книгах; искать в назва-
ниях публикаций, в аннотациях, в ключевых словах. Авторы 
независимо проанализировали частоту публикаций в РИНЦ, 
кроме того, проведён скрининг в PubMed. Темы запросов и 
полученные результаты представлены в таблице.

Из таблицы видно, что по всем вопросам ДМ количество 
публикаций в англоязычных источниках превосходит отече-
ственные от 45,5 до 139 раз. В РИНЦ публикации, относящи-
еся к ДМ, по профилактическому направлению в медицине 
составили 28% от общих публикаций по ДМ, в PubMed – 
45%. Полученные данные свидетельствуют о более редком 
использовании принципов ДМ в отечественной медицине, 
особенно в отношении профилактической медицины.

Заключение
Принципы и методы ДМ являются признанной осно-

вой развития медицины в современном мире [8, 9, 27–29],  
несмотря на то, что барьеры внедрения ДМ весьма разно-
образны и имеют вариабельную степень выраженности в 
разных странах [10, 13]. ДМ формировалась и сложилась 
в рамках её лечебного направления. В профилактической 
медицине принятие термина ДМ не сопровождалось разра-
боткой соответствующих определений, стандартов, методов, 
нормативных документов. В результате чего, как показали 
результаты нашего анализа научной литературы за послед-
ние 10 лет, в нашей стране количество публикаций, относя-
щихся к ДМ, по профилактическому направлению оказалось  
в 71 раз меньше, чем за рубежом, и они составляли 28% от 
общих публикаций по ДМ. Используя большой опыт клини-
ческой медицины, имеющиеся достижения и ошибки, её не-
обходимо шире внедрять в гигиеническую науку и практику, 
учитывая их особенности. На наш взгляд, следует начать с 
определений, формирования надёжных баз данных и крите-
риев для их проверки, чёткой шкалы иерархии доказательств, 
требований к разработке и утверждению стандартов, рекомен-
даций и критериев, отвечающих лучшим мировым образцам. 
В этой статье мы попытались дать определение ДМ, стадии 
методологии ДМ, иерархии доказательств, идеальных харак-
теристик суррогатных точек для профилактической медици-
ны. Эти предложения являются одним из возможных вариан-
тов. Необходимо их широкое обсуждение для практического 
внедрения принципов ДМ в гигиеническую науку и практику.

Результаты анализа литературы по доказательной медицине
Results of the analysis of the literature on evidence-based Medicine

Тема запроса 
Request subject

РИНЦ 
RSCI

PubMed 

Доказательная медицина 
Evidence-Based Medicine

3,075 136,851

Доказательная гигиена 
Evidence-Based Hygiene

24 4,284

Доказательная профилактика 
Evidence-Based Prevention

800 55,229

Доказательная медицина труда 
Evidence-Based Occupational Health

38 2,321

* Федеральный закон № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации».
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