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Аннотация
Адекватный дизайн является необходимым условием для проведения успешного научного исследования. В настоя-
щем обзоре представлены основные типы дизайна научных исследований в области медицины. Авторы обсуждают 
основные различия между несколькими видами наблюдательных и интервенционных исследований, а также их пре-
имущества и недостатки на примере опубликованных статей. В обзоре представлена концепция систематических 
ошибок и их возможные причины. Обсуждаются подходы к выбору дизайна исследования в зависимости от задач 
исследования, а также методы описания результатов. В тексте даны ссылки на рекомендации по организации и 
представлению результатов различных типов исследований, которые были предложены за последние годы.
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Abstract
Adequate design is an essential condition for conducting a successful study. This review describes the most common types 
of research design in medicine. We discuss the differences between different types of observational and interventional stud-
ies, their advantages and limitations providing examples for each study design. The concept of bias and its potential sources 
in different studies are covered. We suggest the most suitable approaches to study design for different research objectives 
and outline approaches to data presentation. During the last decades, several guidelines for conducting and reporting differ-
ent types of research were proposed and they are also covered in this manuscript.
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Список сокращений:
ДИ – доверительный интервал
ОШ – отношение шансов
ОР – относительный риск

РКИ – рандомизированные контролируемые исследова-
ния
НКИ – нерандомизированные контролируемые иссле-
дования

Научные исследования в области медицины 
можно описать как «спланированные и системати-
зированные действия, направленные на получение 
достоверных данных для решения разных медицин-
ских проблем, используя данные с высокой степенью 
точности» [1]. Получается, что цель медицинских 

исследований – это приобретение знаний, обладаю-
щих не только научной, но и практической значимо-
стью для отдельного человека и общества в целом. 
Это накладывает большую ответственность на ис-
следователя. Однако ученые порой забывают, что не-
обходимым условием качественного исследования 
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является тщательное планирование его дизайна. Ведь 
если ошибки, допущенные при статистической обра-
ботке данных, можно исправить, дизайн проведен-
ного исследования изменить нельзя. Некачественное 
планирование дизайна является одной из главных 
причин отклонения рукописей научными журналами 
и одной из ключевых проблем исследований, прово-
димых российскими аспирантами [2].

При планировании исследования особого внима-
ния заслуживают следующие два фактора. Первый 
и наиболее значимый фактор – точная формулировка 
научной гипотезы на основании тщательного изуче-
ния опубликованных работ и выявления существую-
щих пробелов в исследуемой области [3]. Изучаемый 
вопрос должен соответствовать этическим нормам 
и обладать научной новизной, актуальностью и прак-
тической значимостью. Однако часто исследователи 
тратят свое время, силы и прочие ресурсы на реше-
ние уже изученных проблем или, наоборот, формули-
руют гипотезу, которую на практике проверить очень 
сложно. Иногда авторы не уделяют должного внима-
ния этическими аспектам проведения и публикации 
исследований.

Второй важный этап планирования исследо-
вания – выбор типа дизайна. Он зависит от цели 
и задач исследования, которые бывают следующими: 
изу чение этиологии и факторов риска, заболеваемо-
сти, распространенности, выживаемости, качества 
скрининговых процедур и диагностических тестов, 
эффективности и безопасности лечебных и профи-
лактических вмешательств, показателей исходов, 
сообщаемых пациентами. Дизайны исследований 
различаются по простоте, доступности, времени 
и другим ресурсам, необходимым для их планиро-
вания и проведения. Цель данного обзора – описать 
ключевые моменты в планировании исследований, 
различия между наиболее частыми типами дизайна 
исследований, особенности их применения и недо-
статки. Кроме того, в тексте даны ссылки на руко-
водства по оформлению дизайна основных видов ис-
следований в клинической медицине.

Терминология
Ниже представлены определения некоторых тер-

минов, которые используются в данном обзоре.
Субъект – это лицо (пациент), участвующее в ис-

следовании.
Проспективные и ретроспективные исследо-

вания. В проспективных исследованиях группа 
субъектов наблюдается в течение заранее опреде-
ленного периода времени, по истечении которого 
оценивается, наступил исход или нет. В ретро-
спективных исследованиях для уже известных ис-
ходов собирается информация (например, по дан-
ным медицинской документации) о воздействи-
ях (факторах риска) в прошлом. Более сложным 
видом являются двунаправленные исследования, 

которые включают проспективную и ретроспек-
тивную фазы.

Показатель распространенности (превалент-
ность) отражает встречаемость среди определенно-
го населения в данный период времени изучаемого 
явления, независимо от давности его появления. 
Показатель распространенности выражают в про-
центах (например, 10%, то есть 10 человек из 100) 
или количестве случаев на 1000, 10 000 или 100 000 
человек.

Показатель заболеваемости (инцидентность) 
отражает частоту вновь выявленных случаев изуча-
емого заболевания среди определенного населения 
за данный период времени. Показатель заболеваемо-
сти выражают в количестве новых случаев на 1000, 
10 000 или 100 000 человек за определенный период 
времени, например 10 случаев на 1000 человек в год.

Ассоциация – взаимосвязь двух переменных (на-
пример, воздействующего фактора и исхода), кото-
рая не всегда подразумевает наличие причинно-след-
ственной связи.

Причинно-следственная связь означает, что дей-
ствие изучаемого фактора приводит к развитию ис-
хода.

Систематическая ошибка (смещение, bias) 
представляет собой смещение в оценке результа-
тов исследования из-за фактора, который не учиты-
вался в статистическом анализе. Другими словами, 
bias – это тенденция переоценить или недооценить 
изученный параметр. Систематическая ошибка мо-
жет возникнуть в любом исследовании и на любом 
этапе – от сбора данных до статистического анализа 
результатов [4].

Конфаундинг – это искажение эффекта изучае-
мого воздействия на исход, вносимое одним или не-
сколькими вмешивающимися факторами (конфаун-
дерами). Основной причиной конфаундинга явля-
ется связь конфаундера как с изучаемым фактором, 
так и с исходом (рис. 1). Систематическая ошибка, 
вызванная присутствием вмешивающегося фактора, 
называется ошибкой конфаундинга.

Систематическая ошибка отбора – ошибка, вы-
званная различиями в исходных характеристиках 
участников сравниваемых групп. Такие различия 
между группами (речь не идет об изучаемом факторе 
или вмешательстве) могут существенно влиять на ре-
зультаты исследования. Систематическую ошибку 
отбора можно избежать с помощью случайного рас-
пределения участников между группами воздействия 
и контроля (рандомизации).

Систематическая ошибка проведения исследова-
ния обусловлена различиями в уходе, оказываемом 
участникам исследования, за исключением сравни-
ваемых методов лечения.

Систематическая ошибка измерения возникает 
из-за ошибок в измерении количественных признаков, 
например показателей биохимического анализа крови.
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Систематическая ошибка памяти характерна 
для ретроспективных исследований и появляется 
вследствие неточных или неполных воспоминаний 
участников о прошлых событиях.

Систематическая ошибка наблюдателя возни-
кает в тех случаях, когда исследователь знает, какая 
группа является экспериментальной, а какая – кон-
трольной. В этом случае исследователь может при-
давать чрезмерное значение изменениям, которые 
он ожидает получить, и не замечать изменения, кото-
рые он не ожидает. Систематическую ошибку наблю-
дателя можно ограничить маскированием («двойным 
ослеплением»), при котором о характере проводимо-
го вмешательства не будет знать ни исследователь, 
ни участник.

Систематическая ошибка информации – это по-
грешность в измерении воздействия или исхода, 
связанная, например, с неверным распределени-
ем участников на группы «случай» (заболевание) 
и «контроль» (без заболевания). Попадание участ-
ников с заболеванием в группу контроля может от-
разиться на характеристиках диагностического теста 
(например, чувствительности и специфичности).

Систематическая ошибка времени возникает 
при установлении неверной последовательности 
событий и приводит к ложному заключению о при-
чинно-следственной связи. Данный вид ошибок пре-
имущественно встречается в ретроспективных ис-
следованиях.

Систематическая ошибка выбывания возникает, 
когда участники не доходят до конца исследования. 
Выбывание любого числа участников из экспери-
ментальной или контрольной групп может менять их 
характеристики. Schulz и Grimes [5] считают, что по-
теря из исследования 5% участников не приводит 
к систематической ошибке, 5–20% – может стать 
причиной смещения результатов, а более 20% участ-
ников – сопряжено с высокой вероятностью система-
тической ошибки.

Систематическая ошибка публикации возникает 
в том случае, когда решение о публикации исследо-
вания принимается исходя из результатов работы. 
Например, исследования, содержащие статистиче-
ски значимые результаты, имеют большие шансы 
быть опубликованными, чем исследования без них.

КЛАССИФИКАЦИЯ  
НАУЧНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ
Существуют различные классификации научных 

исследований в зависимости от способа сбора дан-
ных, цели (описательные и аналитические), наличия 
причинно-следственной связи между фактором и ис-
ходом и др. (рис. 2).

Фундаментальные исследования
Фундаментальные (экспериментальные) иссле-

дования – это исследования, которые раскрывают 
причинно-следственные связи между изменением 

РИС. 1. Пример конфаундинга.
FIG. 1. Illustration of confounding.

Примечание: представим, что по результатам некоторого статистического анализа чрезмерное употребление кофе является достоверным фак-
тором риска сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ). При этом известно, что многие люди, регулярно употребляющие кофе, также являются 
курильщиками. Курение – один из истинных факторов риска ССЗ. Таким образом, если при статистическом анализе не сделать поправку на куре-
ние (стандартизацию по курению), можно допустить систематическую ошибку и влияние употребления кофе на развитие ССЗ будет переоценено.

Note: statistical analysis showed that coffee consumption is a significant risk factor for heart disease occurrence. However, available evidence suggests 
that many subjects who regularly drink coffee are also smokers. In reality, smoking is the true risk factor of heart diseases development, but if the results 
of the study would not be adjusted for a potential confounder this may lead to significant bias – and the effect of coffee consumption on the occurrence 
of the heart diseases would be overestimated.

Ассоциация, 
обусловленная 
конфаундером 

Истинная 
ассоциация  

Ассоциация между 
факторами 

Конфаундер
(курение)

Фактор риска 
(употребление кофе)

Исход
(заболевание сердца)
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РИС. 2. Классификация медицинских исследований.
FIG. 2. Classification of study design in medicine.

независимой переменной и ее влиянием на зависи-
мую переменную в строго контролируемых усло-
виях. Они применяются в разработке и совершен-
ствовании аналитических процедур, включая био-
химические и генетические тесты, методы инстру-
ментальной диагностики и статистического анализа. 
Фундаментальные исследования также включают 
эксперименты на животных, исследования клеточ-
ных культур, генетические, биохимические, фарма-
кологические и физиологические эксперименты (см. 
пример [6] в таблице 1). При проведении фундамен-
тальных исследований необходимо точно опреде-
лить их условия, включая вид экспериментальных 
животных, количество животных в каждой группе, 
дозу тестируемого лекарственного препарата и т. д. 
[7]. Это позволит устранить влияние конфаундеров, 
повысить внутреннюю валидность исследования 
и снизить риск систематических ошибок. Однако 
внешняя валидность таких исследований (возмож-
ность обобщить выявленную связь на клинические 
ситуации) зачастую ограничена. Для проведения 
и представления результатов фундаментальных ис-
следований с участием животных разработан ряд 
рекомендаций, одной из которых является руковод-
ство ARRIVE (Animal Research: Reporting Of In Vivo 
Experiments, исследования на животных: отчетность 
об экспериментах in vivo)1 [8].

Наблюдательные исследования
В ходе наблюдательных исследований исследова-

тель никак не вмешивается в ход событий и не вли-
яет на участников и изучаемые факторы. При этом 
результаты таких исследований, в отличие от фун-
даментальных, ближе к условиям реальной кли-
нической практики. Наблюдательные исследова-
ния могут быть описательными и аналитическими. 
Описательные исследования представляют собой на-
блюдения отдельных клинических случаев или когор-
ты, а аналитические – изучение взаимосвязи между 
фактором и исходом (рис. 1). В большинстве случаев 

в наблюдательных исследованиях используются опи-
сательные и аналитические приемы одновременно. 
К этому типу исследований относятся: описание 
клинического случая или серии, исследование «слу-
чай-контроль», а также поперечные, когортные и эко-
логические исследования.

Описание клинического случая или серии случаев
Описание клинического случая используется 

для представления редких клинических наблюдений 
отдельного пациента (см. пример [9] в табл. 1) или се-
рии случаев (см. пример [10] в табл. 1). Данные ис-
следования являются наиболее простыми, посколь-
ку не требуют наличия контрольной группы, вместе 
с этим они должны содержать четкую и подробную 
информацию о течении заболевания каждого пациен-
та, чтобы читатели могли применить представленный 
опыт в своей практике. При описании серии случаев 
характеристики всех пациентов должны быть пред-
ставлены одинаковым образом, для анализа исполь-
зуются методы дескриптивной (описательной) стати-
стики с представлением дискретных данных (напри-
мер, «есть» или «нет» признак) в виде абсолютного 
числа и доли от общего числа) и непрерывных данных 
(например, показатель систолического артериального 
давления или уровня креатинина в сыворотке крови) 
в виде среднего значения со стандартным отклонени-
ем или медианы с интерквартильным размахом.

Цель данных исследований – сформулировать ги-
потезу для планирования испытаний с более сложным 
дизайном, а также информировать профессиональное 
сообщество о новых заболеваниях. Данные исследо-
вания отличаются простотой, дешевизной и доступ-
ностью для выполнения в медицинских учреждениях, 
а также возможностью использовать ретроспективные 
данные. Их недостатком является отсутствие группы 
сравнения и систематическая ошибка отбора случаев, 
которые наиболее часто представляют собой наиболее 
типичные или наиболее атипичные примеры заболева-
ния, что приводит к плохой обобщаемости результатов 
на общую популяцию (низкая внешняя валидность).
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Для повышения точности, открытости (транспа-
рентности) и практической значимости описаний кли-
нических случаев и серии случаев разработано руко-
водство CARE2 (CAse REports, описание случаев) [11].

Поперечные (одномоментные) исследования
Поперечные исследования (одномоментные, ис-

следования распространенности) применяются 
для оценки распространенности заболеваний, факто-
ров риска, исходов и других показателей в конкрет-
ной популяции в определенный момент времени (см. 
пример [12] в табл. 1). Распространенность интересу-
ющего события в данных исследованиях оценивается 
как отношение количества людей с данным событием 
(например, с хронической болезнью почек) в опреде-
ленный момент времени к общему количеству людей 
в группе риска. Для проведения одномоментных ис-
следований определяют исследуемую популяцию, 
создают из нее выборку и исследуют наличие или от-
сутствие в ней интересующего события. Выборка 
должна быть репрезентативной, то есть каждая ком-
бинация лиц в общей популяции должна иметь рав-
ную вероятность быть выбранной для достижения 
адекватного представительства в исследуемой вы-
борке. Для этого применяется рандомизация. Однако 
в некоторых случаях допускается создание «удобных 
выборок» из пациентов, с которыми легко связаться 
или вызвать на осмотр. Еще одно важное требова-
ние для одномоментных исследований заключается 
в необходимости точного и ясного определения ис-
следуемого заболевания и методов его диагностики. 
Все пациенты должны быть обследованы по едино-
му алгоритму с помощью опроса, изучения архивной 
электронной документации, инструментальной диа-
гностики и т. д. Распространенность события в одно-
моментных исследованиях представляют в виде про-
цента или числа выявленных случаев к общему чис-
лу человек (например, к 1000 или 100 000 человек) 
с 95% доверительным интервалом (ДИ).

Во многих случаях в поперечных исследовани-
ях (опросах) также собираются данные о распро-
страненности воздействия факторов, которые могут 
быть ассоциированы с исходом заболевания [13]. 
Например, путем обследования каждого участника 
можно изучить распространенность в выборке куре-
ния (фактор риска) и сердечно-сосудистых заболева-
ний (исход). В результате каждый человек из выборки 
попадет в одну из четырех групп: а) лица с фактором 

риска и исходом; б) лица с фактором риска, но без ис-
хода; в) лица без фактора риска, но с исходом; г) лица 
без фактора риска и исхода. Распределение участни-
ков можно представить в четырехпольной таблице, 
в строках которой будет указано наличие или отсут-
ствие фактора риска, а в столбцах – заболевания (или 
другого исхода) (табл. 2).

С помощью этих четырех переменных можно рас-
считать значения следующих параметров:
•   общее количество лиц с наличием фактора риска: 

a + b;
•   общее количество лиц без фактора риска: c + d;
•   общее количество лиц с заболеванием (исходом): 

a + c;
• общее количество лиц без заболевания (исхода): 

b + d;
•   общее количество лиц в исследовании (N): a + b + 

c + d;
•   распространенность заболевания среди лиц с фак-

тором риска и без него:  и  соответственно;

•   распространенность фактора риска среди лиц с за-
болеванием и без него:  и  соответственно.

Для того чтобы оценить влияние факторов риска 
на развитие заболевания (исхода) с помощью логи-
стической регрессии, можно рассчитать отношение 
шансов (ОШ) или относительный риск (ОР) и 95% 
ДИ. Для вычисления ОШ и ОР используются стати-
стические программы (R, SPSS и другие) и онлайн-
калькуляторы3,4. Особенностям расчета этих показа-
телей будет посвящен отдельный обзор.

Поперечные исследования широко применяются 
для планирования общественного здравоохранения, 
при анализе факторов риска распространенных забо-
леваний, а также разработке гипотез для последующих 
исследований. Однако они не предоставляют данных 
о причинно-следственных связях, а только описывают 
ассоциации. Поперечные исследования менее подвер-
жены систематической ошибке по сравнению с опи-
санием серии случаев. Кроме того, поперечные иссле-
дования проводятся на репрезентативных выборках, 
так как они отбираются из генеральной совокупности 
или другой изучаемой популяции (например, работники 
тяжелой промышленности). Однако в результате этого 
генерализация ограничивается выбранной популяцией, 
что приводит к систематической ошибке отбора.

Таблица 2. Четырехпольная таблица
Table 2. 2×2 contingency table

Заболевание есть Заболевания нет Всего
Фактор риска есть a b a + b
Фактора риска нет c d c + d
Всего a + c b + d N

2 https://www.care-statement.org/
3 https://www.medcalc.org/calc/odds_ratio.php
4 https://medstatistic.ru/calculators/calcrisk.html
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Одним из важных недостатков таких исследо-
ваний является невозможность определить после-
довательность событий (что появилось сначала – 
действие фактора риска или наблюдаемый исход) 
и сделать однозначный вывод о причинно-следствен-
ной связи между ними. Однако можно попробовать 
устранить этот недостаток, применяя опросник 
для сбора данных, в котором используется временнáя 
шкала для оценки фактора риска и исхода. К преиму-
ществам данных исследований относятся сохране-
ние исходного количества участников на протяжении 
всего наблюдения (что нехарактерно для продольных 
исследований), быстрота выполнения и относитель-
но низкие затраты. Однако все это актуально только 
в отношении распространенных заболеваний.

Поперечные исследования не подходят для изуче-
ния редких заболеваний (их определение варьирует, 
по мировым данным составляя в среднем 40–50 случа-
ев на 100 000 населения [14], по данным в России – 10 
случаев на 100 000 населения5), поскольку это требует 
создания очень большой выборки, для таких заболе-
ваний проводятся исследования «случай-контроль». 
Не подходят они и для изучения распространенных, 
но коротких по продолжительности заболеваний (на-
пример, инфекционных заболеваний дыхательных пу-
тей), так как их лучше всего характеризует показатель 
заболеваемости. Заболеваемость в поперечных слу-
чаях оценить невозможно, потому что они основаны 
на данных о существующих случаях и не включают 
данные о новых случаях заболеваний.

Более подробно с рекомендациями по проведению 
поперечных исследований можно ознакомиться в ру-
ководстве STROBE (The Strengthening the Reporting 
of Observational Studies in Epidemiology, укрепление 
отчетности в наблюдательных исследованиях в эпи-
демиологии)6 [15].

Экологические исследования
Экологические (корреляционные) исследования 

исследуют ассоциации между возникновением за-
болевания и воздействием потенциального фактора 
риска. Однако показатели заболеваемости и воздей-
ствия измеряются не у отдельных пациентов, а в не-
скольких популяциях или сообществах (см. пример 
[16] в таблице 1). Для анализа используются вторич-
ные данные, полученные в популяционных иссле-
дованиях и статистических отчетах, поэтому эколо-
гические исследования характеризуются быстротой 
и простотой выполнения и возможностью включе-
ния больших выборок. Однако результаты таких ис-
следований не предоставляют данных о воздействии 
фактора риска и исходе для отдельного человека. 
Это может привести к ошибке интерпретации, когда 
выводы, полученные на уровне совокупности лю-
дей, переносятся на индивидуальный уровень (эко-
логическая ошибка). Кроме того, в экологических 

исследованиях практически невозможно контроли-
ровать действие конфаундеров и без дополнитель-
ных исследований доказать причинно-следственные 
связи между явлениями.

Исследования «случай-контроль»
Исследования «случай-контроль» проводятся 

для ретроспективного анализа пациентов с наличием 
или отсутствием определенного исхода (см. пример 
[17] в таблице 1). Лица с исходом образуют основ-
ную группу, а лица без исхода – контрольную (рис. 3). 
Основной принцип данных исследований заключает-
ся в сравнении двух групп и выявлении статистически 
значимых различий по частоте или выраженности по-
тенциальных факторов риска. Для исключения вли-
яния конфаундеров обе группы должны быть макси-
мально сопоставимы по как можно большему количе-
ству параметров за исключением исследуемых.

Одна из проблем появления систематических 
ошибок в исследованиях «случай-контроль» – нере-
презентативность случаев. Такое происходит, напри-
мер, когда в исследование включают госпитализиро-
ванных пациентов, течение заболевания у которых 
отличается от проходящих лечение с аналогичным 
заболеванием в амбулаторных условиях. Другая про-
блема заключается в нерепрезентативности группы 
контроля, характеристики которой должны соответ-
ствовать характеристикам лиц без изучаемого исхода. 
В теории систематическую ошибку, связанную с дан-
ной проблемой, можно устранить с помощью рандо-
мизации, однако на практике рандомизация не всегда 
осуществима. В некоторых случаях решить пробле-
му нерепрезентативности можно путем включения 
участников, находящихся в одних и тех же условиях, 
в основную и контрольную группы. Например, если 
случаи выбираются среди пациентов, госпитализи-
рованных в больницу, контроли могут быть выбраны 
из пациентов, госпитализированных в ту же больни-
цу по причинам, отличным от исследуемого исхо-
да. Наконец, для обеих групп методы сбора данных 
должны быть идентичными, а определения понятий 
«исхода» и «факторов риска» ясными и точными.

Исследования «случай-контроль» не требуют 
большого числа наблюдений в отличие от других 
видов исследований, поэтому наиболее эффективны 
для изучения факторов риска редких заболеваний. 
Другой особенностью данных исследований являет-
ся возможность оценить влияние на исход сразу не-
скольких факторов риска. Соблюдая основные пра-
вила проведения исследований «случай-контроль», 
можно избежать воздействия конфаундеров. Однако 
в реальной практике зачастую трудно получить пол-
ную и достоверную информацию о факторах риска 
за длительный период времени. Поэтому в данных 
исследованиях нередко возникают систематиче-
ские ошибки памяти, выборки и другие, что может 

5 https://minzdrav.gov.ru/documents/7025-federalnyy-zakon-323-fz-ot-21-noyabrya-2011-g
6 https://www.strobe-statement.org/
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приводить к конфаундингу. Тем не менее хорошо 
спланированные исследования «случай-контроль» 
могут служить доказательством ассоциации между 
фактором риска и исходом. Кроме того, в исследова-
ниях «случай-контроль» нельзя оценить распростра-
ненность заболевания, в отличие от одномоментных 
исследований. Рекомендации по проведению иссле-
дований «случай-контроль» приведены в руковод-
стве STROBE [15].

Отдельным вариантом исследования «случай-кон-
троль» является исследование методом вложенной 
выборки (nested case–control study, гнездовое иссле-
дование «случай-контроль»). Этот вид исследования 
проводится в рамках уже имеющегося когортного ис-
следования (см. раздел «Когортные исследования»), 
что позволяет экономить время и материальные ре-
сурсы, используя ранее собранные данные.

Другой вид исследований с дизайном, подобным 
«случай-контроль», – изучение диагностической точ-
ности, в котором эффективность нового метода диа-
гностики сравнивается с общепризнанным «золотым 
стандартом». Рекомендации по проведению и описа-
нию исследований по оценке диагностической точ-
ности приведены в руководстве STARD7 (STAndards 
for Reporting Diagnostic Accuracy, стандарты отчет-
ности о точности диагностики) [18].

Когортные исследования
Когорта представляет собой группу лиц, объеди-

ненных некоторыми общими признаками, фактора-
ми риска или исходами. В когортных исследованиях 
отбирают участников на основе статуса воздействия 
на них фактора риска в настоящий момент и наблюда-
ют за развитием в ней исходов в течение определен-
ного времени (проспективное исследование) либо ис-
пользуют данные, созданные до развития исхода (ре-
троспективное исследование) (см. примеры [19, 20] 
в таблице 1). Таким образом, когортные исследования 
позволяют проследить влияние потенциального фак-
тора риска на развитие заболевания или другого ис-
хода. В отличие от исследований «случай-контроль», 
в когортных исследованиях распределение участни-
ков по группам происходит в зависимости от наличия 
воздействующего фактора, а не исхода (рис. 4).

Проспективное когортное исследование является 
золотым стандартом наблюдательных исследований. 
Как и в других типах исследований, в нем необходи-
мо ясно и точно обозначить факторы риска и исхо-
ды и однотипно изучить их наличие у всех испыту-
емых. Кроме того, отобранная когорта должна быть 
репрезентативной. Одним из недостатков когорт-
ных исследований является их продолжительность: 
изу чаемые заболевания могут развиваться годами 

Направление сбора данных – «взгляд назад»   

ПРОШЛОЕ НАСТОЯЩЕЕ 

Исследуемая 
популяция 

Начало исследования  

 

Фактора риска нет

Фактор риска есть

Фактора риска нет

Фактор риска есть
Случаи

Исход/Заболевание

Контроли
Нет исхода /

Нет заболевания

РИС. 3. Схема исследования «случай-контроль».
FIG. 3. Schematic diagram of a case-control study design.

Примечание: в исследованиях «случай-контроль» (как и в одномоментных исследованиях) все участники распределяются по четырем груп-
пам в зависимости от наличия заболевания (исхода) и потенциального фактора риска (см. раздел «Одномоментные исследования»). Взаи-
мосвязь между фактором риска и исходом выражается в виде ОШ или ОР с 95% ДИ.

Note: data analysis in case-control studies is usually performed in a similar way to cross-sectional surveys, where all subjects are divided into four 
groups depending on the presence of diseases (outcomes) and potential risk factors (see cross-sectional studies section). The association between risk 
factors and outcomes is represented by the odds ratio or relative risk with 95% confidence interval.

7 https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/stard/
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и десятилетиями, а критерии для их диагностики со 
временем могут измениться. Другой недостаток, ко-
торый может привести к систематической ошибке, 
заключается в не изменяющемся воздействии факто-
ра риска в исследовании, что противоречит реальной 
действительности. Например, уровень холестерина 
в крови, артериального давления, статус курения яв-
ляются динамическими показателями и требуют по-
правки, чтобы не допустить систематической ошибки.

Ретроспективные (исторические) когортные ис-
следования могут быть выполнены, если имеется до-
ступ к подробной и надежной медицинской докумен-
тации больших групп людей. В этом случае течение 
заболевания от воздействия фактора риска до исхода 
может быть изучено в одно и то же время. Однако 
при проведении таких исследований есть высокий 
риск систематической ошибки информации, связан-
ной с неточностями в архивных данных.

Взаимосвязь между фактором риска и исходом 
можно оценить с помощью построения четырехполь-
ной таблицы и расчета ОШ или ОР. В когортных ис-
следованиях известно точное время возникновения 
исхода в каждом конкретном наблюдении, что по-
зволяет рассчитать не только распространенность за-
болевания, но и заболеваемость и отношение рисков 
(hazard ratio) с 95% ДИ. Последние два показателя 
в исследованиях «случай-контроль» не рассчиты-
ваются. Преимуществами когортных исследований 
является то, что они менее подвержены системати-
ческим ошибкам, а также дают возможность за одно 
исследование проследить взаимосвязь множества 
факторов риска и исходов. Однако проспективные 
когортные исследования являются дорогостоящими 

и трудоемкими. Такие исследования не подходят 
для изучения редких заболеваний, но могут приме-
няться для анализа воздействия на исход нечастых 
факторов. Рекомендации по описанию когортных ис-
следований приведены в руководстве STROBE [15].

Экспериментальные исследования
В экспериментальных (интервенционных) иссле-

дованиях проводится сравнение эксперименталь-
ной группы, участникам которой назначают опре-
деленное лечение (или иное вмешательство) с кон-
тролем, получающим другое лечение или плацебо. 
Данные исследования применяются для выявления 
причинно-следственной связи между явлениями. 
Иногда при описании таких исследований исполь-
зуют термин «испытание». Среди эксперименталь-
ных исследований выделяют пред- и постэкспери-
ментальные, нерандомизированные контролируе-
мые и рандомизированные контролируемые иссле-
дования. Рекомендации по дизайну, проведению, 
анализу и оценке клинических (интервенционных) 
исследований приведены в руководстве ICH (The 
International Council for Harmonisation of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, 
Международный совет по гармонизации техниче-
ских требований к фармацевтическим препаратам 
для человека)8.

Пред- и постэкспериментальные исследова-
ния (исследования с самоконтролем, исследования 
до и после)

В пред- и постэкспериментальных исследованиях 
изучается развитие исхода до и после вмешательства 
(см. пример [21] в таблице 1). Такие исследования 

  

БУДУЩЕЕ НАСТОЯЩЕЕ 

 

Группа с наличием 
фактора риска

Начало исследования  

Группа 
без фактора риска

 

 
 

 

 

Исход/Заболевание

Нет исхода /
Нет заболевания

Исход/Заболевание

Нет исхода /
Нет заболевания

Исследуемая 
популяция

Направление сбора данных – «взгляд вперед»

РИС. 4. Схема проспективного когортного исследования.
FIG. 4. Schematic diagram of a prospective cohort study design.

8 https://www.ema.europa.eu/en/ich-e9-statistical-principles-clinical-trials



СЕЧЕНОВСКИЙ ВЕСТНИК Т. 12, № 1, 2021 / SECHENOV MEDICAL JOURNAL VOL. 12, No. 1, 202114

BIOMEDICAL STATISTICS TUTORIAL

включают всего одну группу пациентов, в которой ис-
ход оценивается до и после вмешательства. Таким обра-
зом, исследуемая группа является одновременно и экс-
периментальной, и контрольной. Целью пред- и по-
стэкспериментальных исследований является сравнить 
качественные и количественные признаки в группе 
до и после вмешательства и сделать вывод о причинно-
следственной связи между вмешательством и исходом. 
Однако в таких исследованиях невозможно контроли-
ровать другие факторы, которые могут влиять на ре-
зультат и в то же время непредсказуемо изменяться.

Нерандомизированные контролируемые исследо-
вания (НКИ)

В НКИ сравнивают исходы пациентов экспери-
ментальной группы, которые получали изучаемое 
вмешательство, с исходами контролей, которым вме-
шательство не проводилось (см. пример [22] в табли-
це 1). При этом распределение участников по груп-
пам происходит по воле исследователя или самого 
участника, то есть без рандомизации. НКИ достаточ-
но просты в проведении и позволяют выявить при-
чинно-следственную связь между вмешательством 
и исходом. Однако в связи с отсутствием рандоми-
зации такие исследования подвержены различным 
систематическим ошибкам.

Рандомизированные контролируемые исследова-
ния (РКИ)

При проведении РКИ однородную группу участ-
ников распределяют по двум отдельным группам 
случайным образом (рандомно). Участникам одной 
группы проводится исследуемое вмешательство, по-
сле чего исходы обеих групп сравниваются между со-
бой (см. пример [23] в таблице 1). Одним из важных 
условий для получения достоверных результатов 
является качественная рандомизация. Теоретически 
сравниваемые группы должны быть максимально 
сопоставимы по всем потенциальным конфаунде-
рам (возраст, пол, сопутствующая терапия, тяжесть 
и длительность заболевания и т. д.) за исключением 
изучаемого вмешательства. Однако на практике обе-
спечить такую сопоставимость довольно сложно.

К другим методам, позволяющим наряду с рандо-
мизацией повысить качество РКИ, относятся следую-
щие: сокрытие распределения, процедура маскирова-
ния («ослепление»), анализ «по намерению лечить» 
(проводится из допущения, что все пациенты получили 
лечение в соответствии с распределением в группы), 
одновременное обследование обеих групп и т. д. РКИ 
являются довольно затратными по финансовым, вре-
менным ресурсам и требуют значительного количества 
квалифицированных исследователей. Однако именно 
РКИ (при надлежащем проведении) имеют наивыс-
шую доказательную способность и являются «золотым 
стандартом» клинических исследований, направлен-

ных на выявление причинно-следственной связи. С ре-
комендациями по проведению РКИ можно ознакомить-
ся в руководствах CONSORT9 (CONsolidated Standards 
of Reporting Trials, сводные стандарты отчетности 
об испытаниях) и SPIRIT10 (Standard Protocol Items: 
Recommendations for Interventional Trials, стандартные 
элементы протокола: Рекомендации по интервенцион-
ным испытаниям) [24].

Систематический обзор и метаанализ
Как правило, с течением времени проводится не-

сколько когортных исследований и РКИ, посвящен-
ных одной и той же проблеме, но в разных условиях 
и с разными результатами. Систематические обзоры 
направлены на оценку и анализ результатов всех опу-
бликованных исследований по определенной пробле-
ме (см. пример [25] в таблице 1). В отличие от тради-
ционного обзора литературы, в который авторы могут 
выборочно, на свое усмотрение отбирать публикации, 
систематический обзор должен включать все опубли-
кованные по данной теме исследования надлежащего 
качества. В некоторых случаях результаты отдельных 
исследований объединяют с помощью статистиче-
ских методов и проводят метаанализ (см. пример [26] 
в таблице 1). В настоящее время систематический об-
зор и метаанализ занимают самый высокий уровень 
доказательств в иерархии клинических исследований. 
Методология проведения систематического обзора 
и метаанализа приведена в руководстве PRISMA11 
(Preferred Reporting Items for Systematic reviews and 
Meta-Analysis, Предпочтительные пункты отчетности 
для систематических обзоров и метаанализов) [27].

ОПИСАНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ 
СТАТИСТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА
Результаты исследований в зависимости от ди-

зайна могут быть представлены непрерывными дво-
ичными данными, частотой наступления событий, 
выживаемостью. Статистические методы анализа, 
которые используют для описания и сравнения ре-
зультатов исследований [28], будут обсуждаться 
в следующих обзорах.

ВЫБОР ДИЗАЙНА ИССЛЕДОВАНИЯ
Для выбора подходящего дизайна исследования 

необходимо определить цель и задачи исследования, 
сформулировать гипотезу, проанализировать опублико-
ванные данные в выбранной научной области, оценить 
ресурсы, доступные исследовательской группе, а также 
их собственный опыт и знания. Лучше провести про-
стое, но качественное исследование, тщательно спла-
нировав его дизайн, чем взяться за сложное и, не уделив 
достаточно усилий для его планирования и проведе-
ния, получить недостоверные результаты. В таблице 3 

9 https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort/
10 https://www.spirit-statement.org/
11 https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/prisma/
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представлены основные характеристики разных видов 
исследований в зависимости от их целей и задач.

Для каждого вида исследования характерны свои 
недостатки и варианты систематических ошибок, 
которые нужно учитывать при планировании иссле-
дования (табл. 4) [29]. Одним из основных этапов 
планирования исследования является расчет размера 
выборки, который помогает избежать систематиче-
ских ошибок, получить статистически и клинически 
значимые результаты и оптимизировать использова-
ние ресурсов. Слишком маленький размер выборки 
может стать причиной статистически незначимых 
результатов (при наличии таких различий в действи-
тельности). Слишком большой размер выборки может 
повлечь значительные финансовые расходы, нецеле-
сообразное проведение вмешательства некоторым 
участникам и получение статистически значимых, 
но не имеющих клинического значения результатов. 
Существуют различные подходы к расчету размера 
выборки в зависимости от типа исхода. Для этого ис-
пользуются различные пакеты статистических про-
грамм (например, R) или онлайн-калькуляторы12,13.

Необходимо заранее составить план исследо-
вания, так называемый «протокол исследования» 

с подробным описанием цели и задач, этических 
аспектов и дизайна исследования, критериев вклю-
чения и исключения, изучаемых исходов, методов 
статистической обработки результатов. Протоколы 
клинических исследований с участием людей долж-
ны быть зарегистрированы до получения резуль-
татов в реестре клинических испытаний, таких 
как clinicaltrials.gov14 или международной платфор-
ме реестров клинических испытаний ВОЗ (WHO 
International Clinical Trials Registry Platform)15. С по-
мощью данных реестров каждый может получить 
всю интересующую информацию об исследованиях. 
Такой подход способствует прозрачности клиниче-
ских исследований, и многие медицинские журналы 
настоятельно рекомендуют указывать регистрацион-
ный номер исследования в рукописи.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Выбор дизайна является важным этапом и требу-

ет тщательного подхода, так как от него зависит каче-
ство исследования и достоверность его результатов. 
Разные виды наблюдательных и экспериментальных 
исследований преследуют разные цели и задачи, по-
этому перед проведением исследования необходимо 

Таблица 3. Выбор дизайна исследования в зависимости от цели и задач
Table 3. Preferred types of study design for different objectives

Экологическое Поперечное «Случай-контроль» Когортное Экспериментальное
Исследование редких заболеваний + − + − −
Исследование редких факторов риска +/− − +/− + −
Исследование множественных эффектов 
воздействия +/− +/− − + −

Исследование нескольких воздействий +/− +/− + + −
Оценка распространенности − + − + −
Оценка заболеваемости − − +/− + −
Исследование изменений показателей 
во времени − − +/− + −

Исследование результатов вмешательства − − − − +
Примечание: + предпочтительный, +/- менее предпочтительный, но допустимый, – неподходящий.

Note: + preferred, +/- possible, but less suitable, – unsuitable.

Таблица 4. Частота систематических ошибок и прочих затруднений при проведении различных видов исследований
Table 4. Probability of bias and limitations in different types of studies

Экологические Поперечные «Случай-контроль» Когортные
Систематическая ошибка отбора n/a M H L
Систематическая ошибка памяти n/a H H L
Выбывание из исследования n/a n/a L H
Конфаундинг H M M M
Временные затраты L M M H
Финансовые затраты L M M H

Примечание: H – высокая, L – низкая, М – средняя, n/a – не применимо.

Note: H – High, L – Low, М – Medium, n/a – not available.

12 https://www.stat.ubc.ca/~rollin/stats/ssize/index.html
13 https://medstatistic.ru/calculators/calcsize.html
14 https://www.clinicaltrials.gov/
15 https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform
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дать точное определение изучаемым факторам риска 
и исходам. Для того чтобы избежать систематиче-
ских ошибок исследуемые выборки должны обла-
дать репрезентативностью и надлежащим размером. 

С целью повышения качества исследований в меди-
цине и уменьшения вероятности систематических 
ошибок разработаны различные руководства по их 
проведению и описанию.
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