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В современных условиях для решения любой
клинической задачи врач должен располагать досто-
верной и объективной информацией о диагностиче-
ской, терапевтической и профилактической цен-
ности методов, которые он использует. Данное по-
ложение актуально не только для методов лечения,
применяемых на стационарном и амбулаторном
этапах, но и на этапе санаторно-курортного лече-
ния. По медицинской тематике в настоящее время
существует более пятидесяти миллионов публика-
ций, и количество последних продолжает неуклон-
но возрастать [2]. Значительный поток медицин-
ской литературы, где представлены исследования,
результаты которых вызывают сомнения, привел к
возникновению концепции доказательной меди-
цины — Evidence Based Medicine. Согласно данной
концепции, под доказанной клинической эффек-
тивностью понимаются результаты клинических
испытаний, уровень доказательности которых раз-
личается степенью контроля над факторами помех.
Уровень доказательства клинической эффективно-
сти убывает в следующем порядке [4]:

• систематизированный обзор метаанализов;
• рандомизированное контролируемое испытание;
• нерандомизированное испытание с одновремен-

ным контролем;
• нерандомизированное испытание с историческим

контролем;
• когортное исследование;
• исследование типа «случай-контроль»;
• перекрестное испытание;
• данные наблюдений;
• описание отдельных случаев.

В настоящее время в мире зарегистрировано более
трех тысяч рандомизированных клинических иссле-
дований физических методов лечения [1, 3]. Следует
отметить, что, в соответствии с данной классифика-
цией, большинство публикаций в нашей стране, ка-
сающихся физиотерапевтических методов лечения,
относится к проспективным когортным исследова-
ниям и исследованиям типа «случай-контроль», а
многие работы носят просто описательный характер.
Вызывает сомнение тот факт, что число положитель-
ных заключений, выдаваемых отечественными ис-

следователями об эффективности изучаемых физио-
терапевтических методов, фактически составляет
100%, что скорее всего свидетельствует о методоло-
гических ошибках при планировании и проведении
данных исследований [3,]. Таким образом, для прак-
тических врачей и руководителей ЛПУ возникает не-
обходимость в самостоятельной критической оценке
структуры клинического анализа и представленных
сведений. Современный врач должен не только ори-
ентироваться в базовой структуре клинического ис-
следования, но и владеть основами статистического
анализа.

Золотым стандартом всех клинических иссле-
дований считается рандомизированное контроли-
руемое исследование, которое позволяет получить
наиболее достоверные результаты [2]. Первым его
этапом является выборка. Данный термин обозна-
чает процедуру отбора пациентов, в результате ко-
торой исследователь получает небольшую репрезен-
тативную группу, являющуюся отражением более
широкой популяции. Размер выборки должен быть
достаточно большой, чтобы определить различия в
конечных результатах. Исследование, проведенное
с участием небольшого количества пациентов, име-
ет весьма спорную ценность. Выборка — чрезвычай-
но ответственный этап клинических исследований,
требующий выработки четких критериев (возраст,
пол, состояние здоровья, этническое происхожде-
ние, регион проживания, вредные привычки и т.д.),
в противном случае неизбежны ошибки в статисти-
ческом анализе данных. Для проведения выборки
используются два вида критериев — критерии вклю-
чения в исследование и критерии исключения. К
сожалению, в ряде случаев интерпретацию получен-
ных данных затрудняет методологическое качество
выборки. Так, составители ежегодного справочника
«Доказательная медицина» [1] отмечали, что при
представлении рандомизированного исследования
и обзоров, посвященных исследованию эффектив-
ности восстановительной терапии при болях в плече,
под термином «боль в плече» объединялись разные
по своей природе заболевания, существенно разли-
чались методы лечения, критерии оценки исходов и
продолжительность наблюдения [5, 7, 9].

Следующий шаг клинического исследования —
рандомизация, или случайное распределение, в ходе
которой происходит случайный отбор пациентов для
участия в исследовании и случайный отбор пациен-
тов в группы, получающие различные виды терапии.
Рандомизация — основной способ обеспечения срав-
нимости контрольной и экспериментальной групп.
Истинная рандомизация достигается тогда, когда
из всей популяции случайным методом выбирают-
ся пациенты, и у всех этих пациентов есть равный
шанс быть включенными в исследование. Случайное
формирование групп может быть достигнуто путем
использования таблиц случайных чисел, в которых
каждая цифра или каждая комбинация цифр имеет
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равную вероятность отбора. Если отбор пациентов
проводится адекватно, то между экспериментальной
и контрольной группами не должно быть исходных
различий. Таким образом, любые наблюдаемые в хо-
де работы клинические, лабораторные или инстру-
ментальные изменения будут результатом исключи-
тельно проводимого лечения. Если рандомизация
проведена неправильно, то результаты исследования
не будут отражать эффективность метода при его
дальнейшем широком использовании.

Применение слепого метода повышает досто-
верность результатов, поскольку при этом устра-
няется воздействие целого ряда субъективных фак-
торов. Рандомизированные слепые исследования,
выполненные для методов физиотерапевтического
лечения, в основном охватывают заболевания опор-
но-двигательного аппарата, неврологические, дер-
матологические и гинекологические заболевания.
Так, Van der Heijen et al. [8] изучали эффективность
различных физиотерапевтических методов лечения
у 180 больных с заболеваниями плечевого сустава и
окружающих тканей с использованием «слепого»
метода. Сравнивалась эффективность импульсной
ультразвуковой терапии и ее имитации при вы-
ключенном аппарате (плацебо), биполярной ин-
терференционной электротерапии и ее имитации
(плацебо). Контрольную группу составили пациен-
ты, к которым не применялись ни вмешательства,
ни их имитация. Через полгода не было выявлено
статистически значимых различий между тремя
изучаемыми группами, через год доля больных, у
которых отмечались значительное уменьшение
интенсивности боли, улучшение функции сустава
и увеличение объема движений, во всех группах
была одинаковой. Двойной слепой метод наиболее
предпочтителен для проведения клинического ис-
следования, но он требует больших временных и
финансовых затрат.

Особое внимание при проведении клинического
исследования уделяется так называемым «вмеши-
вающимся факторам». Под данным термином по-
нимают событие, которое воздействует на результа-
ты исследования, что в конечном итоге затрудняет
определение эффектов изучаемого препарата (спо-
соба), либо дает возможность представить альтерна-
тивное объяснение результатов исследования. Су-
ществует множество различных факторов, которые
могут повлиять на наличие или отсутствие эффекта
терапевтического вмешательства: вредные привычки
пациента, субъективизм врача или пациента в случае
проведения исследования открытым способом, раз-
личия в режиме у контрольной и экспериментальной
групп и т.д.

Для оценки конечных результатов используют
объективные прямые критерии эффективности ме-
тода — «твердые конечные точки» (сокращение сро-
ков лечения, уменьшение числа осложнений), а не
косвенные — «суррогатные точки» (артериальное

давление, толерантность к физической нагрузке, уро-
вень глюкозы). Так, например, нельзя рассматривать
индексы костного обмена или плотности у больных
остеопорозом в качестве показателей эффективности
лечения, в данном случае необходимо ориентиро-
ваться на снижение частоты переломов [6].

Современные условия работы ставят перед
практическими врачами новые задачи, в частно-
сти необходимость клинико-экономически обо-
снованного выбора диагностического и лечебного
оборудования. Для рационального распределения
финансовых ресурсов необходимы дополнитель-
ные, основанные на клинических исследованиях
критерии приемлемости и/или доступности того
или иного метода. Принципы доказательной ме-
дицины в физиотерапии помогут сделать аргумен-
тированный выбор в пользу того или иного метода
лечения, стандартизировать новые методы терапии,
разработать формуляр и выбрать физиотерапевти-
ческую аппаратуру для лечебно-профилактических
учреждений, повысить качество последипломного
образования врачей [2].
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