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НАУЧНЫЕ ФАКТЫ

Сознательное, четкое и беспристрастное использование лучших из 

имеющихся доказанных сведений для принятия решений о помощи 

конкретным больным



Абсурдность, бессмысленность  

научных и популярных статей, 

мошенничество клинических 

испытаний

До сих пор доказательная база по 

большинству отечественных физических 

методов лечения считается как минимум 

слабой — да, есть публикации в российских 

журналах, есть пара приличных 

исследований, но в крупных рецензируемых 

международных изданиях — тишина

По этой причине в научных кругах о таких 

методах говорят как о методах с 

недоказанной эффективностью, причем это 

одно из достаточно мягких определений



Популяционная 

оценка

эффективности

Амплитудная оценка 
динамики основных 

показателей заболевания

Сравнительное мультицентровое РПКИ 

Базовые понятия доказательной медицины

ЭФФЕКТ ЭФФЕКТИВНОСТЬ

НАУКА                                               ПРАКТИКА



Лечебный эффект фактора 

Специфическое 
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Структура ДизайнМетод

Твердая точка 

Плацебо

Рандомизация

Сравнение
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Группа сравнения



Рандомизация



ПИРАМИДА ДОКАЗАТЕЛЬСТВ

Уровни убедительности доказательств 

Шведский совет по методологии 

оценок в здравоохранении, 2001

Убедительнос
ть данных

УУД Доказательства 
Харакктеристика

Наиболее 
убедительны

Наименее 

убедительны

1.
Систематический обзор рандомизированных клинических 
исследований с применением мета-анализа

Доказательства 
убедительны

2.
Отдельные РКИ и СО любого дизайна, за исключением РКИ с 
применением мета-анализа

Относительная 
убедительность 
доказательств

3.
Нерандомизированные сравнительные контролируемые 
исследования, в том числе когортные исследования

Рекомендации могут быть 
даны с учетом иных 
обстоятельств

4.
Несравнительные исследования, описание клинического случая 
или серии случаев, исследование «случай-контроль»

Имеющихся доказательств 
недостаточно

5.
Имеется лишь обоснование механизма действия вмешательства 
(доклинические исследования) или мнение экспертов

Достаточных доказательств 
нет

Приказ Минздрава России от 02.02.2019 №103н



Доказательства 

НЕ ПУТАТЬ!

ДОКАЗАТЕЛЬСТВО - evidence (level of evidence) 

ДОКАЗАТЕЛЬНОСТЬ - conclusiveness



PubMed – основной источник РКИ 



Структура мирового публикационного потока РКИ 

Консервати
вные 
методы, 
20%

Хирургия, 
10 %

13

Лекарственная 

терапия, 66%

Реабилитация, 4% 

Разумов А.Н. с соавт., 2021



Конфаундеры РКИ в реабилитации

Сложность реабилитационных 
вмешательств 

Долгосрочный и целостный 
характер реабилитации

Вмешательства различной 
сложности и связи между 
компонентными, амплитудными и 
программными вмешательствами



Конфликт парадигм

Применение найденных доказательств на практике



Популяционная 

оценка

эффективности

Амплитудная оценка 
динамики основных 

показателей заболевания

Сравнительное мультицентровое РПКИ 

БАЗОВЫЕ ПОНЯТИЯ ДМ

ЭФФЕКТ ЭФФЕКТИВНОСТЬ

НАУКА                                               ПРАКТИКА



Гр наблюдения         Гр сравнения

Эффективность
частота доказанных исходов (клинически значимых явлений) лечения под 

действием исследуемого фактора                         Good Clin. Pract. J. 1998. V. 5. № 4. P. 27—37.

Приказ Минздрава России от 19.05.2023 N 245н

Показатель оценки 

эффективности

Оценка степени достижения 

целевого результата

Достижение целевого 

результата (в 

процентах)

Высокая Целевой результат полностью 

достигнут

75 - 100%

Средняя Целевой результат частично достигнут 65 - 74%

Низкая Целевой результат не достигнут < 65%



Клинические рекомендации, разрабатываются медицинскими

профессиональными некоммерческими организациями и после

одобрения научно-практическим советом МЗ РФ и утверждения этими

организациями, размещаются на официальном сайте уполномоченного

федерального органа исполнительной власти в сети "Интернет".

п 13.ст.37 Федерального закона ФЗ-323 «Об основах охраны 

здоровья граждан в Российской Федерации», 2011

п.23, ст.2 Федерального закона ФЗ-323 «Об 
основах охраны здоровья граждан в 

Российской Федерации», 2011

(КР, clinical practice guidelines, англ.) –документы, содержащие основанную на научных доказательствах 

структурированную информацию по вопросам профилактики, диагностики, лечения, реабилитации 

и санаторно-курортного лечения, в том числе протоколы ведения (протоколы лечения) пациента, 

варианты медицинского вмешательства и описание последовательности действий медицинского 

работника с учетом течения заболевания, наличия осложнений и сопутствующих заболеваний, иных 

факторов, влияющих на результаты оказания медицинской помощи

Клинические рекомендации

www.cr.rosminzdrav.ru



Мировой источник клинических  рекомендаций



Клинические рекомендации в РФ



Ё

Клинические рекомендации



УУР ОПРЕДЕЛЕНИЕ СИЛА РЕКОМЕНДАЦИЙ

А

Данные и/или всеобщее согласие, что 

конкретный метод лечения или 

процедура полезны, эффективны, 

имеют преимущества

Сильная рекомендация 
все рассматриваемые критерии эффективности (исходы) 
являются важными, все исследования имеют высокое или 

удовлетворительное методологическое качество, их выводы по 
интересующим исходам являются согласованными

B

Противоречивые данные и/или 

расхождение мнений о 

пользе/эффективности конкретного 

метода лечения или процедуры

Условная рекомендация

не все рассматриваемые критерии эффективности (исходы) 

являются важными, не все исследования имеют высокое или 

удовлетворительное методологическое качество и/или их выводы 

по интересующим исходам не являются согласованными

C

Данные и/или всеобщее согласие, что 

конкретный метод лечения или 

процедура не являются полезной или 

эффективной, а в некоторых случаях 

могут приносить вред

Слабая рекомендация 

отсутствие доказательств надлежащего качества (все 

рассматриваемые критерии эффективности (исходы) являются 

неважными, все исследования имеют низкое методологическое 

качество и их выводы по интересующим исходам не являются 

согласованными

Уровни убедительности рекомендаций

Приказ Минздрава России от 28.02.2019 № 103н 



Сроки перехода медицинских организаци к оказанию медицинской 
помощи на основе клинических рекомендаций

1.1. Переход медицинских

организаций к оказанию медицинской

помощи на основе клинических

рекомендаций, … осуществляется поэтапно

в порядке, установленном Правительством

Российской Федерации, но не позднее 1

января 2025 года.

ФЗ от 25.12.2023 N 625-ФЗ

п.1.1, ст.37 Федерального закона ФЗ-323 «Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской Федерации», 

2011



8 % содержат 
упоминание о 

технологиях ФРМ 

560 
www.cr.rosminzdrav.ru

Клинические рекомендации по ФРМ

На 1.01.2025

560 клинических рекомендаций (по вопросам 

оказания медицинской помощи пациентам при 

определенном заболевании (состоянии)) 

275 методические рекомендации (по вопросам 

организации медицинской помощи, по выполнению 

отдельных медицинских вмешательств и т.д.)

n=42

Педиатрия Онкология Неврология 

Травматология Терапия Другие 

https://vrachirf.ru/clinical-guidelines/list



В новой версии не зафиксирована обязанность федеральных 

и региональных органов госвласти в сфере охраны здоровья 

организовывать в подведомственных медучреждениях 

оказание медпомощи на основе КР.

В документе сохранились нормы о свободе врача в выборе 

тактики диагностики и лечения заболевания из КР, порядок 

созыва консилиума врачей для назначения средств и 

препаратов, не предусмотренных алгоритмами

Проект порядка применения клинических рекомендаций

Клинические рекомендации не являются нормативными

актами. Они являются рекомендательными документами и

отражают взгляды специалистов, основаны на тщательном

анализе научных данных, доступных во время их подготовки,

имеют практическую направленность и выступают

ориентиром для врача при оказании медпомощи в

конкретных ситуациях.

Письмо Министерства здравоохранения Российской Федерации от 

24 января 2025 г. N 17-1/3007018-3891 О датах применения клинических 

рекомендаций, размещенных на официальном сайте Минздрава России

Ненормативный правовой акт обязателен для исполнения только конкретными 
лицами, которые в нем указаны                  Методические рекомендации по определению 

нормативных правовых актов 



Национальные  руководства



Клинические рекомендации никоим образом 

не могут заменить профессиональное и 

клиническое мышление врача, при этом 

ответственность за уместность применения КР

в условиях специфической клинической 

ситуации всегда лежит на лечащем враче

Tsugawa Y. et al. Physician age and outcomes in elderly patients in 
hospital in the US: observational study. - BMJ 2017; 357

Надо опираться на опыт, 

но действовать научно обоснованно

ЧАСТОТА ЛЕТАЛЬНЫХ ВРАЧЕБНЫХ ОШИБОК ВРАЧЕЙ РАЗЛИЧНОГО ВОЗРАСТА



Оценка реальных доказательных исследований
Цифровая трансформация здравоохранения, сложности выполнения РКИ и оперативного

обновления клинических рекомендаций привели к формированию новой системы сбора

медицинских данных,

Реальные данные (RWD) - данные, относящиеся к состоянию здоровья пациента и/или оказанию 

медицинской помощи, которые регулярно собираются из различных источников при 

невмешательстве в рутинную практику. 

Реальные доказательства (RWE) - клинические данные об использовании и потенциальных 

преимуществах или рисках медицинской технологии, полученные на основе анализа RWD



22 июля 2012 г. Текст нижнего колонтитула 29

РКИ и РМД 



22 июля 2012 г. Текст нижнего колонтитула 30



22 июля 2012 г. Текст нижнего колонтитула 31

RWD – особенности структуры



22 июля 2012 г. Текст нижнего колонтитула 32

Управление данными (Data governance)



22 июля 2012 г. Текст нижнего колонтитула 33

1. Правило garbage in, garbage out (GIGO) - «мусорные» (бессмысленные или

ошибочные) данные на входе порождают такие же «мусорные» данные на выходе.

2. Невозможность контроля источников реальных данных:

3. Неоднородность данных реальной клинической практики:

4. Проблема стандартизации данных:

5. Неполные данные:

6. Предвзятость практических врачей в оценке эффектов:

7. Противоречивость данных из разных источников:

8. Проблемы конфиденциальности клинических данных.

Вызовы RWD/ RWE  

https://ru.wikipedia.org/wiki/GIGO


Тренды RWE в России



ЗНАНИЯ- ЛУЧШАЯ ВАЛЮТА XXI ВЕКА



БЛАГОДАРЮ  ЗА  ВНИМАНИЕ


