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Альфа-ошибка (α-error), или ошибка I рода (тype I error) ‒ вероят-
ность ошибочного от клонения нулевой гипотезы. В кли нических иссле-
дованиях это вероятность того, что одно ле чение будет считаться эффек-
тивнее другого, когда в дейст вительности это различие от сутствует.

Алгоритм (algorhytm) ‒ любой систематический процесс, состоя-
щий из последовательности шагов, где каждый последующий шаг зави-
сит от исхода предыдущего. Термин широко применяется к описанию 
структурированных процессов, например к планированию лечения.

 Анализ в зависимости от на значенного вмешательства (лече-
ния) (intention to treat analysis) ‒ анализ, проводимый из допущения, что 
все больные получили предписанное вмешательство. Анализ, в который 
включаются данные обо всех участниках, рандомизированно отнесен-
ных к экспериментальной или контрольной группе в начале исследова-
ния, независимо от выполнения пациентами требований протокола ис-
следования, а только на основании самого факта назначения того или 
иного лечения.

Анализ в зависимости от полученного лечения (completer analysis)‒
анализ, в который включаются данные только об участниках, наблюдав-
шихся до конца исследования и получивших определенное вмешатель-
ство. Способ проведения анализа на основании лечения, полученного 
больным фактически. 

Анализ решений (decison analy sis) ‒ статистический подход к при-
нятию решений, осуществ ляемый путем сопоставления альтернатив 
с  учетом экономических затрат и последствий для больного в за данных 
условиях.

Анализ чувствительности (sen sitivity analysis) ‒ метод, ис-
пользуемый в мета-анализе, фармакоэкономике и анализе решений для 
оценки влияния различных параметров на ко нечный результат. Анализ, 
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в ходе которого оценивается, насколько результаты мета-анализа чув-
ствительны к различным ограничениям включенных в него данных. На-
пример, включение только крупных испытаний, либо только испытаний 
высокого методологического качества, либо только недавних исследо-
ваний. Совпадение полученных данных считают убедительным доказа-
тельством эффективности изучаемого вмешательства и обобщаемости 
результатов мета-анализа. Анализ «на илучший вариант / наихудший ва-
риант» (best case / worst case analysis) представляет собой специальный 
вид анализа чув ствительности.

Аудит (audit) ‒ систематический и независимый контроль связан-
ных с исследованием процедур и документов, проводимый с целью убе-
диться в том, что процедуры проводятся, данные регистрируются в со-
ответствии с протоколом, стандартными операционными процедурами 
спонсора, правилами Качественной клинической практики и соответ-
ствующими требованиями официальных инстанций.

Бета-ошибка (β-error), или ошибка II рода (тype II error) ‒ вероят-
ность ошибочного при нятия нулевой гипотезы. В клиниче ских исследо-
ваниях это вероят ность того, что оба вида лечения бу дут считаться равно 
эффектив ными, когда в действительнос ти одно лечение лучше, чем дру-
гое. Ошибка, которая происходит, когда неправильная нулевая гипотеза 
не отвергается.

Величина P (р-value) ‒ степень вероятности того, что выявленное 
различие в эффективности различных вмешательств носит случайный 
характер. Ве личина р может изменяться от 1 (результат точно случаен) до 
0 (результат точно не случаен). Величина р, меньшая или рав ная задан-
ному уровню альфа-ошибки (например, ≤ 0,05), свидетельствует о стати-
стической значимо сти полученного различия. Если значение p меньше 
уровня значимости, то нулевая гипотеза отклоняется, и принимается аль-
тернативная гипотеза. Статистическая значимость не характеризует 
клиническую значимос ть результата.

Величина Pα ‒ вероятность аль фа-ошибки. Обычно, когда пи шут р, 
имеют в виду именно её.

Величина Pβ ‒ вероятность бета-ошибки.
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Взвешенная разность средних, ВРС (weighted mean difference, 
WMD) ‒ метод выражения разницы между значениями показателя в груп-
пах, когда сравнивают непрерывные (например, изменение массы тела 
или суммарного показателя баллов по шкале выраженности симптомов), 
а не дихотомические данные (например, развитие инфаркта миокарда). 

Вмешивающийся фактор, или конфаундер, конфаундинг-фактор, 
неучтенный фактор (con founding factor) ‒ фактор, свя занный с извест-
ным исследуе мым фактором и некоторым образом влияющий на резуль-
тат (исход). Например, извест но, что у мужчин чаще, чем у женщин воз-
никает ИБС. Одна ко это может быть связано не с исследуемым фактором 
(пол), а, допустим, с тем, что мужчи ны чаще курят, в значительной степе-
ни подвер гаются стрессам, потребляют больше пищи, богатой холесте-
рином. Влияние вмешиваю щихся факторов приводит к возникновению 
систематичес кой ошибки (confounding bias).

Вводный период (исследования) (run-in period of a study) ‒ в неко-
торых исследованиях необходимо, чтобы от окончания приёма преды-
дущего препарата до начала приема исследуемого препарата прошло 
некоторое время. Во время вводного периода пациенты могут получать 
плацебо, и он может длиться от 7 до 14 дней. Во время вводного периода 
производятся также измерения ряда показателей, которые принимают-
ся как исходные. Этот период иногда используется для подтверждения 
и уточнения диагноза.

Выборка (sample) ‒ часть популяции, полученная путем отбора. 
Клинические исследо вания обычно выполняются на выборках. Оценку 
характерис тик популяции на практике приходится осуществлять путем 
оценки этих характеристик по выбор ке.

Выборка вероятностная (prob ability sample) ‒ выборка, вероят-
ность попадания в кото рую для каждого индивидуума известна заранее.

Выборка случайная (random sample) ‒ выборка, веро ятность попада-
ния в которую для каждого индивидуума в по пуляции одинакова.

Выборка смещенная (biased sample) ‒ выборка, которая вследствие 
систематической ошибки отличается от популяции, представляющей 
предмет ис следования, или от популяции, по отношению к которой долж-
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ны применяться результаты ис следования. Например, лица, добровольно 
участвующие в программах профилактики за болеваний, отличаются от 
про чих людей в популяции и пред ставляют собою смещенную выборку 
из популяции.

Выборки размер (sample size) ‒ число больных, которое необ ходимо 
включить в исследова ние для нивелирования случайно сти в качестве 
объяснения по лученного результата. Размер выборки зависит от 4-х ха-
рактеристик исследования: ве личины различия в частоте ис ходов между 
группами и природы данных. Размер вы борки следует учитывать ис-
следователю, планирующему эксперимент, и читателю, реша ющему, 
следует ли доверять опубликованным результатам.

Гетерогенность (неоднородность, heterogeneity) ‒ в применении 
к мета-анализам различают статистическую неоднородность, связанную 
с использованием разных математических методов, и клиническую не-
однородность, связанную с различиями между исследованиями по ос-
новным характеристикам участников, вмешательствам или оценкам ис-
ходов. Любой из этих видов неоднородности может сделать обобщение 
данных в мета-анализе невозможным. 

Группа контрольная (control group), или группа сравнения ‒ груп-
па испытуемых, получаю щих обычное лечение, или не получающих ле-
чения, или получающих плацебо. Результаты измерений в контрольной 
груп пе сравниваются с показателями в эксперимен тальной группе для 
оценки эф фекта исследуемого метода ле чения.

Группа экспериментальная (experimental group) ‒ груп па, подвер-
гающаяся вмеша тельству (лечению) в ходе ис следования. Иначе она 
еще называется группой лечения, или группой вмешательства (treatment 
group, или intervention group).

Данные качественные (nominal data) ‒ признаки, ко торые нель-
зя выразить количе ственно. Например: диагноз, группа крови, страна 
прожива ния. Частным случаем качест венных данных являются дихо-
томические данные.

Данные количественные (numerical, or interval data) ‒ величины, 
которым присущ естественный порядок расположения с равными ин-
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тервалами между последова тельными значениями, незави симо от их ме-
ста на шкале (масса тела, концент рация глюкозы в крови).

Данные дискретные (discrete data) ‒ количественные данные, ко-
торые выражаются целыми числами. Например: число беременностей; 
число рождений живых младенцев; число судорожных припадков у боль-
ного в течение месяца.

Данные дихотомические, бинарные (dichotomous data) ‒ признаки, 
которые могут иметь только два значения (присутству ет или отсутствует, 
да - нет).

Данные непрерывные (continu ous data) ‒ количественные данные, 
которые могут прини мать любое значение на непре рывной шкале. При-
меры: масса тела, артериальное давление, рост.

Данные порядковые (ordinal data) ‒ вид качественных данных, кото-
рые отражают условную степень выраженности какого-либо признака. 
Это величины, которые могут быть расположены в ес тественном поряд-
ке (ранжиро ваны). Например, от малого до большого или от хорошего до 
плохого. Их основное отличие от дискретных количественных данных 
заключается в отсутствии пропорциональной шкалы для измерения вы-
раженности признака. Размер интервала между такими категориями не 
может быть выражен количественно, (степень сердечной недостаточно-
сти; оценки: «отсутствует», «слабый», «умеренный, «тяжелый»).

Доверительный интервал,  ДИ (con fi dence interval, CI) ‒ статистичес-
кий показатель, позволяющий оценить, в каких пределах мо жет нахо-
диться истинное значе ние параметра в популяции; диапазон колебаний 
истинных значений. Величины, получен ные в исследованиях на выбор-
ке больных, отличаются от ис тинных величин в популяции вследствие 
влияния случайно сти. Так, 95 % доверительный интервал означает, что 
истин ное значение величины с веро ятностью в 95 % лежит в его преде-
лах. Доверительные ин тервалы помогают сориентиро ваться, соответ-
ствует ли дан ный диапазон значений пред ставлениям о клини ческой 
значимости эффекта и каких результатов можно ожи дать, применив опи-
санную ме тодику на сходной группе боль ных. Величина доверительного 
интервала характеризует степень доказательности данных, в то время 
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как величина р ука зывает на вероятность ошибоч ного отклонения нуле-
вой гипо тезы (см. Величина Р).

Следует обратить внимание на то, что доверительные интервалы 
представляют вероятность случайных ошибок, а не систематических 
ошибок.

Достоверность (validity) ‒ ха рактеристика, показывающая, в ка-
кой мере результат измере ния соответствует истинной ве личине. До-
стоверность иссле дования определяется тем, в ка кой мере полученные 
результа ты справедливы в отношении данной выборки (internal valid ity). 
Это внутренняя характе ристика, она касается именно данной группы 
больных и не обязательно распространяется на другие группы.

Информированное согласие (informed consent) ‒ добровольное под-
тверждение субъектом его согласия участвовать в том или ином исследо-
вании после того, как он был ознакомлен со всеми аспектами исследова-
ния, имеющими значение для принятия им соответствующего решения. 
Информированное согласие документируется с помощью письменной 
подписанной и датированной формы информированного согласия.

Исключение пациента из исследования (discontinuation of a study 
subject) ‒ исключать пациента из исследования приходится в силу следу-
ющих причин:

‒  развитие у пациента в ходе исследования явлений, подпадающих 
под критерии исключения (например, беременность, появление со-
путствующего заболевания, влияющего на ход исследования);

‒  пациент получил сопутствующую терапию, не разрешенную про-
токолом исследования;

‒  пациент отказался от участия в исследовании; исследование оста-
новлено у пациента по соображениям безопасности или в силу не-
эффективности исследуемого препарата. 

Критерии для исключения пациента из исследования должны быть 
изложены в протоколе.

Исследование «до-после» (before-after study) ‒ неконтро лируемое 
клиническое иссле дование, в котором описывается течение за болевания 
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в одной группе па циентов, подвергающейся изу чаемому вмешательству. 
Под ход основан на предположении, что любое улучшение, наблю даемое 
после лечения, обуслов лено именно лечением. Это предположение мо-
жет оказать ся ложным, что делает дан ный метод весьма уязвимым.

Исследование серий случаев (case series) ‒ описательное ис-
следование, представляющее собой количественный анализ группы 
больных.

Исследование «случай-кон троль» (case control study) ‒ ре-
троспективное исследование, в котором по архивным данным или вос-
поминаниям, суждени ям пациентов производится сравнение двух групп, 
в одну из которых отобраны пациенты с определенной патологией, 
а в другую ‒ лица без нее. При этом сначала осуществляется от бор груп-
пы пациентов с изучае мым заболеванием и сходной по остальным при-
знакам груп пы лиц без этого заболевания. Затем ретроспективно оцени-
вается частота воздействия воз можного фактора риска в обеих группах. 
Полученные данные позволяют рассчитать относи тельный риск разви-
тия заболе вания в связи с изучаемым фактором.

Истинно отрицательный результат (true negative) ‒ отрицатель-
ный результат диагностического теста в отсутствие у больного искомого 
заболевания (что должно быть подтверждено с помощью диагностиче-
ского, или «золотого стандарта»).

Истинно положительный результат (true positive) ‒ положитель-
ный результат диагностического теста при наличии у больного искомого 
заболевания (что должно быть подтверждено с помощью диагностиче-
ского, или «золотого стандарта»).

Исторический, или непарал лельный контроль (historical or 
nonconcurrent control) ‒ способ клинического исследования, при котором 
результаты совре менного лечения сравниваются с данными наблюдения 
анало гичных пациентов в прошлом. Противоположность парал лельному 
контролю (concurrent control), при котором кон трольная группа набирает-
ся одновременно и по тем же пра вилам, что и эксперименталь ная группа.
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Историческое когортное иссле дование (historical cohort study) ‒ ко-
горта выделена по архив ным документам и прослежена до настоящего 
времени.

Исходный риск (baseline risk) ‒ риск развития изучаемого клиниче-
ского исхода в отсутствие лечения; обычно оценивается в контрольной 
группе.

Клинические испытания (clini cal trials) ‒ специальный вид когорт-
ных исследований для оценки результатов разных вмешательств, условия 
проведения которых (отбор групп вмешательства, характер вмешатель-
ства, орга низация наблюдения и оценка исходов) направлены на устра-
нение влияния систематичес ких ошибок на получаемые ре зультаты.

Когорта (cohort) ‒ группа лиц, изначально объединенных ка ким-
либо общим признаком (например, здоровые лица или больные на опре-
деленной ста дии заболевания) и наблюдае мых в течение определенного 
периода времени с целью про следить, что с ними произойдет в дальней-
шем.

Когортное исследование (cohort study) ‒ исследование, в кото ром 
определенная когорта пациентов прослеживается в те чение некоторого 
периода вре мени. Когортные исследования называют также продольны-
ми, или лонгитудинальными (longi tudinal study). Термином проспектив-
ные (prospective study) подчеркивает ся, что пациенты прослежива ются 
во времени ‒ име ется в виду, что группа сформи рована в настоящее вре-
мя и будет прослежена в будущем. Термином «ис следованиями заболе-
ваемости» (incidence study) обращается внимание на то, что основным 
способом оценки является ре гистрация новых случаев забо левания в те-
чение определен ного срока.

Количественная переменная (quantitative variable) ‒ переменная, ко-
торую можно измерить количественно, например давление, температура.

Комплаентность, добросовестность, приверженность (compli-
ance) – термин, который используется в нескольких значениях:

 1.  Соблюдение пациентом инструкций по приему исследуемого пре-
парата. Основным вопросом при оценке приверженности являет-
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ся вопрос о том, принял ли пациент, выданный ему исследуемый 
препарат.

 2.  Выполнение исследователем всех предписаний протокола иссле-
дования.

 3.  Выполнение спонсором всех требований официальных инстанций 
и соблюдение соответствующего законодательства. 

Контрольная группа (control group, controls) ‒ одна из групп сравне-
ния при проведении рандомизированного контролируемого испытания; 
в этой группе участники получают плацебо или стандартное лечение 
либо не получают никакого лечения.

Критерии включения (inclusion criteria) ‒ перечень критериев, несо-
блюдение любого из которых исключает пациента из участия в исследо-
вании.

Критерии исключения (exclusion criteria) ‒ перечень критериев, лю-
бой из которых исключает пациента из участия в исследовании.

Ложноотрицательный результат (false negative) ‒ отрицательный 
результат диагностического теста при наличии у больного искомого за-
болевания (что должно быть подтверждено с помощью «золотого стан-
дарта»).

Ложноположительный результат (false positive) ‒ положитель-
ный результат диагностического теста в отсутствие у больного искомого 
заболевания (что должно быть подтверждено с помощью «золотого стан-
дарта»).

 Медицинский (лекарственный) препарат (medication) ‒ фарма-
кологическое средство, разрешённое для применения с целью лечения, 
профилактики и диагностики заболеваний. Это не обязательно исследу-
емый препарат.

Мета-анализ (meta-analysis) ‒ методология объединения выполнен-
ных различными авторами исследований, относящихся к одной теме, 
для повышения достоверности оценок. Количественный анализ объе-
диненных результатов несколь ких клинических испытаний одного и того 
же вмешательст ва. Такой подход обеспечивает большую статистическую 
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мощ ность, чем в каждом отдельном испытании, за счет увеличения раз-
мера выборки. Использует ся для обобщенного представ ления результа-
тов многих ис пытаний и для увеличения до казательности результатов 
ис пытаний. Кумулятивный мета-анализ ‒ метод расчета обобщенной 
точечной оценки изучаемого эффекта, при котором исследования добав-
ляются по одному в определенном порядке. Мета-регрессионный ана-
лиз ‒ регрессионный анализ, в котором в качестве единицы наблюдения 
рассматриваются отдельные исследования. 

Многофакторное моделирование (multivariable modeling) ‒ метод, 
обеспечивающий мате матическое выражение сочетанного влияния мно-
гих пере менных. Метод называется многофакторным, так как он оце-
нивает эффект многих пере менных. Термин «моделирова ние» означает, 
что это матема тическая конструкция, которая рассчитывается из полу-
ченных данных, но основана она на уп рощающих допущениях о ха-
рактеристиках этих данных (например, что все переменные имеют нор-
мальное распределе ние и одинаковую дисперсию).

Многофакторный анализ (mul tivariable analysis) ‒ сово купность 
статистических мето дов, которые одновременно рассматривают влияние 
мно гих переменных на какой-либо один фактор. Если после устра нения 
влияния этих перемен ных действие фактора сохраня ется, его воздей-
ствие считается независимым. Кроме того, эти методы применяются для 
выде ления из большого числа при знаков малого подмножества, которое 
вносит независимый и существенный вклад в конеч ный результат.

Многоцентровое исследование (multicenter study) ‒ клиническое ис-
следование, проводимое в соответствии с единым протоколом в несколь-
ких исследовательских центрах несколькими исследователями. 

Модификация эффекта (effect modifi cation) ‒ особый тип вза-
имодействия факторов, при ко тором сила корреляции между двумя пере-
менными зависит от уровня некоторой третьей пе ременной, называемой 
модифи катором эффекта (effect modi fi er).

Мощность, статистическая (statistical power) ‒ вероятность того, 
что в иссле довании будет найдено статис тически достоверное различие, 
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когда это различие действи тельно существует. Статисти ческая мощность 
прямо пропорциональна размеру выборки. 

Не подлежащий оценке пациент  (non-evaluable patient) ‒ пациент, 
данные по которому не могут быть включены в анализ эффективности по 
одной из следующих причин:

‒  несоответствие пациента критериям включения и исключения;

‒  пациент не следовал инструкциям по приёму препарата;

‒  пациент не пришёл в клинику для последующих осмотров;

‒  пациент получал другой препарат, применение которого было за-
прещено протоколом исследования. 

Обобщаемость (external validi ty or generalizability) ‒ внешняя харак-
теристика, определя ется тем, в какой мере результа ты данного исследо-
вания при менимы к другим группам больных.

Обоснованность (validity) ‒ термин, отражающий уровень доказа-
тельности полученных данных или методологическое качество иссле-
дования. О внутренней обоснованности (internal validity), или досто-
верности, данных можно заявлять в тех случаях, когда исследование 
спланировано и проведено таким образом, что его результаты свободны 
от систематических ошибок и позволяют точно оценить изучавшийся 
эффект. Внешняя обоснованность (external validity), или обобщаемость, 
отражает степень применимости результатов данного исследования 
в обычной клинической практике. 

Обсервационное исследование, или неэкспериментальное исследова-
ние (оbservational study, non-experimental study) ‒ исследование,   в котором 
сравнивают изменения или различия одной характеристики с изменения-
ми или различиями других характеристик без предварительного разделе-
ния больных на группы. В таких исследованиях возможность появления 
систематической ошибки, связанной с отбором, больше, чем в экспери-
ментальных (рандомизированных контролируемых испытаниях).

Описание случая (case report, case study) ‒ неконтролируемое обсер-
вационное исследование вмешательства и исхода у одного человека или 
простое изложе ние материала о нескольких больных.
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Открытое исследование (open, open-label, unmasked study) ‒ иссле-
дование, в котором не применялся слепой метод.

Открытое клиническое испытание (open clinical trial) ‒ клиниче-
ское испытание, в котором исследователь знает, какое вмешательство 
назначено каждому больному (при этом случайное отнесение больных 
к той или иной группе вмешательства может проводиться или не прово-
диться). Клиническое испытание, в котором исследователь сам решает, 
какое вмешательство назначить каждому больному (неслучайное отне-
сение больного к той или иной группе). Другое название – «испытание 
открытого типа». 

Относительный риск, ОР (relative risk) ‒ отношение вероятностей 
развития определенного исхода в группах сравнения. При ОР > 1 вероят-
ность развития этого исхода в основной группе выше, чем в контрольной, 
а при ОР < 1‒ ниже. Относительный риск не несет информации о вели-
чине абсо лютного риска. Даже при высоких значе ниях относительного 
риска аб солютный риск может быть совсем небольшим. Относитель-
ный риск показывает силу свя зи между воздействием и забо леванием. 
Если относительный риск равен единице, это указывает на отсутствие 
различий между сравниваемыми группами. Для нежелательных исходов 
относительный риск меньше единицы свидетельствует о том, что вме-
шательство, направленное на снижение риска этого исхода, оказалось 
эффективным. 

Отношение правдоподобия, ОП (likelihood ratio, LR) ‒ отноше ние 
вероятности получить определенный результат диа гностического теста 
у больных с искомым заболеванием к вероятности получить такой же 
результат у лиц без этого заболевания.

Отношение правдоподобия отрицательного результата теста, 
ОП‒ (negative likelihood ratio, LR−) ‒ отноше ние вероятности получить 
отрицательный результат диа гностического теста у больных с искомым 
заболеванием к вероятности получить отрицательный результат у лиц 
без этого заболевания. Соответствует отношению вероятности ложно-
отрицательного результата к вероятности истинно отрицательного ре-
зультата; ОП − = (1 – чувствительность) / специфичность.
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Отношение правдоподобия положительного результата теста, 
ОП+ (positive likelihood ratio, LR +) ‒ отноше ние вероятности получить 
положительный результат диа гностического теста у больных с искомым 
заболеванием к вероятности получить положительный результат у лиц 
без этого заболевания. Соответствует отношению вероятности истинно 
положительного результата к вероятности ложноположительного резуль-
тата; ОП + = (чувствительность) / (1 – специфичность). Таким образом, 
отношение правдопо добия отражает одновременно и чувствительность, 
и специ фичность теста. Если отноше ние правдоподобия положи тельного 
результата теста рав но 1, то это значит, что вероят ность положительного 
резуль тата теста у больного такая же, как вероятность положитель ного 
результата теста у здоро вого. Если отношение правдо подобия положи-
тельного ре зультата теста равно 2,5, то это значит, что вероятность поло-
жительного теста у больного в 2,5 раза выше, чем вероятность положи-
тельного результата те ста у здорового пациента.

Отношение шансов, ОШ (odds ratio, OR) ‒ один из показателей эф-
фективности изучаемого вмешательства; рассчитывается как отношение 
шансов определенного клинического исхода в основной группе к шансам 
его развития в контрольной группе или как отношение шансов того, что 
событие про изойдет, к шансам того, что со бытие не произойдет. В иссле-
дованиях случай-контроль от ношение шансов используется для оценки 
относительного ри ска. Этот показатель может применяться при расчете 
шансов развития как неблагоприятных, так и благоприятных клиниче-
ских исходов.

Отчет о статусе исследования (study status report) ‒ отчет, содер-
жащий информацию о текущем статусе проводимого исследования, ко-
торый обычно содержит:

‒  информацию о количестве пациентов, включенных в исследование; 

‒  информацию о количестве пациентов, закончивших исследование; 

‒  информацию о количестве пациентов, находящихся в исследовании 
(получающих лекарственные препараты или находящихся в перио-
де продолженного наблюдения); 

‒  информацию о количестве пациентов, выбывших из исследования; 
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‒  информацию о количестве серьезных нежелательных явлений к мо-
менту отчета;

‒  общее количество средств, выплаченных исследователю к настоя-
щему моменту; 

‒  выплаченная к настоящему моменту исследователю сумма из 
средств, выделенных на исследование. 

Если исследование является многоцентровым, то информация соби-
рается из всех центров, а затем объединяется для представления картины 
общего хода исследования.

Ошибка систематическая, сме щение (systematic error, bias) ‒ не-
случайное, однонаправ ленное отклонение результатов от истинных зна-
чений, которое приводит к смещению оценки определённых параметров 
на некоторую постоянную (в отличие от случайной ошибки) величину. 
Систе матическая ошибка может воз никать вследствие отбора (при соз-
дании выборки) ‒ sampling, или assembling bias, вследствие измерений ‒ 
measurement bias, при воздействии неучтенных факторов ‒ confounding 
bias. Особого внимания заслуживает систематическая ошибка, связан-
ная с отсевом, ‒ attrition bias, при которой различия между сравнивае-
мыми группами обусловлены выбыванием или исключением участников 
из исследования (например, когда больные выбывают из исследования 
из-за побочных эффектов вмешательства). Исключение этих больных из 
анализа может привести к завышенной оценке эффективности вмеша-
тельства.

 О систематической ошибке гово рят также, имея в виду предвзя тость 
при публикации положи тельных результатов исследо ваний и отклоне-
нии отрица тельных ‒ publication bias. Для минимизации систематиче-
ских ошибок и получения досто верных данных используются органи-
зационные методы (на пример, рандомизация, «слепой метод»), а также 
внесение поправок, учитывающих вели чину смещения.

Ошибка случайная, или вариабельность (random varia tion) ‒ откло-
нение результата отдельного наблюдения (изме рения) от его истинного 
значе ния, обусловленное исключи тельно случайностью.
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 Переменные (variables) ‒ наблюдаемые, измеряемые и оцениваемые 
в ходе клинического исследования параметры.

Плацебо (placebo) ‒ лекарст венная форма, не отличимая от исследу-
емого препарата по внешнему виду, цвету, вкусу и запаху и не оказыва-
ющая спе цифического действия, или иное безразличное вмешатель ство, 
используемое в медицин ских исследованиях для имита ции лечения с це-
лью устране ния систематической ошибки, связанной с плацебо-эффек-
том.

Плацебо-эффект (placebo effect) ‒ изменение состояния пациента 
(отмечаемое самим пациентом или лечащим вра чом), связанное с фактом 
лече ния, а не с биологическим дей ствием препарата. Действие многих 
медицинских вмешательств можно отнести к сочетанию эффекта плаце-
бо и реального (не плацебо) эффекта. 

Подлежащий оценке пациент (evaluable patient) ‒ пациент, вклю-
ченный в соответствии с протоколом в клиническое исследование, при-
нимавший согласно предписаниям исследуемый препарат, прошедший 
все необходимое тесты во время каждого визита. Данные по этим па-
циентам могут быть проанализированы для определения эффективности 
или безопасности исследуемого препарата.

Популяция (population) ‒ это совокупность индивидуумов, из кото-
рой отбирается выборка и на которую могут быть рас пространены ре-
зультаты, полу ченные для этой выборки. По пуляция может представлять 
собой все население (обычно таковы популяции в эпидемио логических 
исследованиях причин заболеваний), или же состоять из пациентов, 
госпи тализированных в определен ную клинику, или из пациентов 
с определенным заболеванием (что чаще имеет место в клини ческих ис-
следованиях). Таким образом, можно заявлять об об щей популяции, го-
спитальной популяции или популяции па циентов с конкретным заболе-
ванием.

Применимость (applicability, syn.: external validity, generalisability, 
relevance, transferabilit y) ‒ степень, в которой результаты наблюдения, 
исследования или обзора применимы при других обстоятельствах. Реле-
вантные данные для лечения конкретного пациента.
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Претестовая вероятность ‒ вероятность наличия заболева ния до 
применения диагности ческого теста.

Проверка гипотез (hypothesis testing) ‒ метод статистического до-
казательства гипотезы о равенстве средних величин. Нулевая ги потеза 
(Но) – это статистическая гипотеза об отсутствии различий между груп-
пами или об отсутствии взаимосвязи признаков. Приня тие пулевой ги-
потезы означает, что обнаруженная разница слу чайна; отклонение 
нулевой гипотезы, что разница неслучай на. Вероятность ошибочного 
отклонения нулевой гипотезы называется альфа-ошибкой, уровень ста-
тистической значи мости обнаруженных различий обозначается как вели-
чина р, вероятность ошибочного при нятия нулевой гипотезы назы вается 
бета-ошибкой.

Прогностическая ценность, (predictive value) ‒ вероятность на-
личия заболевания при изве стном результате диагностичес кого те-
ста. Прогностическая ценность называется также апостериорной (или 
посттес товой) вероятностью, по скольку это вероятность нали чия (или 
отсутствия) болезни после того, как стали известны результаты теста.

Прогностическая ценность от рицательного результата, ПЦ− 
(neg ative predictive value, NPV) ‒ вероят ность отсутствия заболевания 
при отрицательном («нормаль ном») результате теста.

Прогностическая ценность по ложительного результата, ПЦ+ 
(positive predictive value, PPV) ‒ это вероятность заболевания при поло-
жительном («ненормаль ном») результате теста.

Профилактика, вторичная (sec ondary prevention) ‒ это вмеша-
тельства, направленные на то, чтобы замедлить или остано вить развитие 
заболевания у больных.

Профилактика, первичная (pri mary prevention) ‒ вмешатель ства, 
направленные на преду преждение возникновения бо лезни, обычно за 
счет устране ния ее причин.

Профилактика, третичная (ter tiary prevention) ‒ мероприя тия, на-
правленные на предот вращение ухудшения течения или осложнений за-
болевания после того, как болезнь прояви лась.
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Рандомизация (randomization) ‒ процедура, обеспечивающая слу-
чайное распределение боль ных в экспериментальную и контрольную 
группы. Случай ным распределением достига ется отсутствие различий 
меж ду двумя группами, и, таким об разом, снижается вероятность систе-
матической ошибки в клинических исследованиях вследствие различий 
групп по каким-либо признакам. Случайное отнесение к той или иной 
группе означает, что каждый индивидуум имеет одинаковый шанс полу-
чить любое из возможных вмешательств. 

Рандомизируемое контролируемое испытание, РКИ (randomized 
controlled trial, RCT) ‒ испытание, в котором участников в случайном по-
рядке (рандомизированно) распределяют в две группы и более ‒ по мень-
шей мере, одну основную (где применяется изучаемое вмешательство) 
и контрольную (где применяется плацебо или другое вмешательство). 
Такая структура исследования позволяет сравнить преимущества и не-
достатки применяемых вмешательств. 

Распространенность (preva lence) ‒ это частота некоторого состо-
яния у пациентов в группе. Рассчиты вается как отношение числа лиц, 
у которых на момент об следования наблюдается изуча емое состояние 
(болезнь или исход), к числу всех лиц в группе. 

Серия случаев (case series) ‒ неконтролируемое обсервационное ис-
следование вмешательства и исхода более чем у одного человека. 

Слепой, или маскированный ме тод (blinding, or masking) ‒ проце-
дура, обеспечивающая отсутствие информации о том, к какой группе ‒ 
экспериментальной или контрольной, ‒ от несен каждый испытуемый. 
При простом слепом методе информация отсутствует толь ко у паци-
ента, при двойном сле пом ‒ у пациента и исследова теля, при тройном 
слепом ‒ у пациента, исследователя и лиц, проводящих статистическую 
обработку результатов иссле дования. Применяется для уст ранения си-
стематической ошибки в клинических иссле дованиях.

Смещение к среднему (regres sion to the mean) ‒ закономер ность 
в биомедицинских иссле дованиях, выражающаяся в том, что величины, 
отклоняю щиеся от среднего значения, при последующих измерениях 
оказываются ближе к среднему.
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 Снижение абсолютного риска, САР (absolute risk reduction, ARR) ‒ 
абсолютная разница в частоте неблагоприятных исходов между группа-
ми лечения и контроля. Не отражает изменения риска в одной группе 
относительно другой, для этого используется показатель снижения от-
носительного риска.

Снижение относительного риска, СОР (relative risk reduction, 
RRR) ‒ относительное уменьшение частоты неблагоприятных исходов 
в основной группе по сравнению с контрольной группой. 

Специфичность диагностичес кого теста (specifi city) ‒ веро-
ятность отрицательного ре зультата диагностического тес та при отсут-
ствии болезни.

Стартовое совещание исследователей (start-up meeting) ‒ совеща-
ние перед началом исследования, на котором присутствуют все давшие 
согласие на участие в многоцентровом клиническом испытании иссле-
дователи. Его цель ‒ информировать исследователей о фармакологии но-
вого препарата и сообщить всю имеющуюся на данный момент инфор-
мацию о его безопасности и эффективности. Большая часть совещания 
посвящается тщательному обсуждению протокола и хода исследования. 

Статистическая значимость (statistical signifi cance) ‒ одна из ха-
рактеристик полученного результата. Термин «различие статистически 
значимо» означает низкую вероятность того, что выявленное между 
группами различие имеет случайный характер. Когда сообщается, что 
«статистическая значимость полученного результата меньше 5 % (p < 
0,05)» ‒ это означает, что случайно такое различие может возникнуть 
лишь в 1 из 20 подобных случаев и реже. Нецелесообразно (хотя это ча-
сто делается) по-разному интерпретировать результаты исследований 
при p, равной, например 0,055 и 0,045, ‒ эти величины являются прибли-
зительно одинаковыми, а не диаметрально противоположными. 

Статистически значимый результат (statistically signifi cant) ‒ 
статистическая значимость этого результата меньше 5 %. О получении 
статистически значимого результата можно утверждать в случаях, когда 
диапазон ДИ не включает значения, соответствующие отсутствию эф-
фекта.
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Статистически незначимый результат (not signifi cant/ non-
signifi cant) ‒ термин означает более высокую вероятность того, что вы-
явленное между группами различие носит случайный характер, т. е. ана-
логичное (или большее) различие может возникнуть случайно более чем 
в 1 из 20 подобных случаев (более чем в 5 % случаев). Истинное различие 
между группами может при этом отсутствовать. Однако статистически 
незначимый результат еще не означает отсутствие эффекта. Он свиде-
тельствует, что в данном исследовании не были получены убедительные 
доказательства наличия эффекта вмешательства. Это может быть обу-
словлено недостаточной для выявления существующего эффекта иссле-
дования статистической мощности (чувствительности), действительным 
отсутствием эффекта или существенным влиянием элемента случайно-
сти.

 Схема исследования (study fl ow chart) ‒ диаграмма, изображающая 
общий дизайн исследования, количество необходимых визитов, оценку, 
которая должна быть произведена во время каждого визита.

Таблица сопряженности (contingency table) ‒ перекрестное группи-
рование данных в виде таблицы, в которой подклассы одной характери-
стики расположены горизонтально (строки), а подклассы другой характе-
ристики – вертикально (столбцы). Позволяет легко применять критерии 
связи между характеристиками. Простейшая таблица сопряженности – 
четырехпольная, или 2 × 2, которая используется в клинических испы-
таниях для сравнения дихотомических исходов, в группе вмешательства 
и контроля или в двух группах вмешательства. 

Точка разделения (cut-off point, cutpoint) ‒ величина, исполь зуемая 
для разделения ряда ве личин на две части. В диагнос тическом про-
цессе точка разде ления отделяет «нормальные» показатели от «ненор-
мальных». Результаты теста, лежащие в области «нормы», называются 
«отрицательным результатом», а лежащие в области «патоло гии» ‒ «по-
ложительным ре зультатом».

Точность теста (test accuracy) ‒ доля правильных результатов теста 
(истинно положительных и истинно отрицательных) в общем количестве 
полученных результатов.



Êîòåëüíèêîâ Ã. Ï., Øïèãåëü À. Ñ. ÄÎÊÀÇÀÒÅËÜÍÀß ÌÅÄÈÖÈÍÀ214

Фактор риска (risk factor) ‒ особенность организма или внешнее 
воздействие, приводя щие к увеличению риска воз никновения заболева-
ния или иному неблагоприятному ис ходу.

Фармакоэпидемиология (pharmacoepidemiology) ‒ наука о примене-
нии эпидемиологических знаний для рационального использования ле-
карств в различных человеческих популяциях. Предметом исследования 
являются результаты наблюдений, собранные при повседневном клини-
ческом обслуживании больных, в отличие от рафинированных данных 
рандомизированных, двойных слепых клинических испытаний. Цель ис-
следований – определить реальную эффективность лекарств в клиниче-
ской практике.

Фармакоэкономика (pharmacoeconomics) ‒ анализ стоимости лекар-
ственной терапии для системы здравоохранения и общества с целью выя-
вить наиболее выгодные препараты (виды лечения) для финансирующих 
организаций, пациентов и производителей. На результатах специальных 
типов фармакоэкономического анализа основываются решения о планах 
финансирования различных программ здравоохранения, о приоритетах 
среди возможных альтернатив, о возможностях пациента использовать 
оптимальный для него вариант лечения.

Характеристическая кривая (receiver operating characteristic (ROC) 
curve) ‒ график, харак теризующий диагностическую точность теста. На 
оси ординат откладывается чувствительность (доля истинно положи-
тельных результатов), на оси абсцисс ‒ 1 минус специфич ность (доля 
ложноположительных результатов). Чем дальше кривая отстоит от диа-
гонали, тем выше точность теста.

Число больных, которых необ ходимо лечить, ЧБНЛ (number 
needed to treat, NNT) ‒ способ оценки относительной эффективности 
двух методов лечения. Равен числу больных, которых необходимо ле-
чить определенным методом в течение определенного времени, чтобы 
предотвратить один неблагоприятный исход. Этот показатель является 
величиной, обратной снижению абсолютного риска.
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Чувствительность диагностического теста (sensitivity) ‒ ве-
роятность положительного ре зультата диагностического тес та при нали-
чии болезни.

Шансы (odds) ‒ отношение ве роятности того, что событие произой-
дет, к вероятности то го, что событие не произойдет. Шансы и вероят-
ности содер жат одну и ту же информацию, но по-разному выражают ее. 
Если вероятность того, что со бытие произойдет обозначить Р, то шан-
сы этого события бу дут равны Р / (1 − Р). Например, если вероятность 
выздоровле ния 0,3, то шансы выздороветь, равны 0,3 / (1 − 0,3) = 0,43. 
Шан сы удобнее использовать для некоторых расчетов, чем веро ятности.

Экспериментальное исследовние (experimental study) ‒ срав-
нительное исследование, зара нее спланированное и посвя щенное изуче-
нию влияния, по меньшей мере, одного вмеша тельства. Сравнения могут 
про изводиться между двумя и более группами или внутри одной группы 
до и после назначения вмешательства.
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