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Глава 1

Возможно ли сосуществование 
доказательной 
и персонализированной 
медицины?
Ким Мэдден, Мохит Бхандари

1.1. ЧТО ТАКОЕ ДОКАЗАТЕЛЬНАЯ МЕДИЦИНА

Доказательная медицина (ДМ) — подход к медицинской 
практике, при котором решения о медицинских вмешатель-
ствах принимаются на основании имеющихся данных, кли-
нического опыта и в интересах пациента [1]. Этим она отли-
чается от медицины, основанной на превосходстве врача, для 
которой характерен патерналистский подход, согласно кото-
рому врач в силу своего опыта лучше знает, что нужно паци-
енту. Термин «доказательная медицина» был введен профес-
сором Гордоном Гайяттом (Gordon Guyatt) в 1990 г., а затем 
уточнен другими исследователями, в частности, профессором 
Дэвидом Сакеттом (David Sackett). Сакетт определял ДМ как 
совокупность трех основных компонентов: наилучшие име-
ющиеся данные, клинический опыт и интересы пациента [1]. 
Рассмотрим каждый из этих трех компонентов более подробно.

1.1.1. Наилучшие имеющиеся данные
Интуитивно понятно, что, прежде чем широко внедрять 

медицинское вмешательство, специалист должен убедиться в 
том, что лечение эффективно, а его польза превосходит риск. 
Важно подвергать сомнению необоснованные утверждения о 
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диагностике, лечении и других аспектах здравоохранения, чтобы не ис-
пользовать методы лечения, которые неэффективны или приносят больше 
вреда, чем пользы. С помощью системной научной методологии ДМ дает 
нам возможность оценить медицинское вмешательство, определить силу 
и убедительность данных об этом вмешательстве и, следовательно, крити-
чески оценить утверждения о его эффективности. Фраза «наилучшие име-
ющиеся данные» подразумевает, что не все данные одинаковы. Это подво-
дит нас к одному из ключевых принципов ДМ — иерархии доказательств. 
Многие медицинские специалисты знают о «пирамиде доказательности», 
на вершине которой находятся данные высокого качества, а в основании — 
данные низкого качества [2]. ДМ помогает определить, какие исследования 
имеют высокое качество, а какие — низкое. Однако эта классификация не 
является дихотомической, качество данных представляет собой континуум. 
Как правило, источником наиболее высококачественных данных об эф-
фективности лечения являются рандомизированные клинические исследо-
вания (РКИ) и систематические обзоры РКИ. Это обусловлено тем, что при 
правильно выполненной рандомизации исследуемые группы уравновеше-
ны по известным и неизвестным прогностическим факторам и различаются 
только по исследуемому виду лечения. РКИ не всегда находятся на вер-
шине иерархии данных. ДМ позволяет понизить уровень доказательности 
при наличии существенных методологических недостатков [3]. Например, 
если исследование слишком мало, чтобы сбалансировать исследуемые 
группы по прогностическим факторам, его уровень доказательности будет 
понижен. Проспективные когортные исследования часто имеют второй 
(II) уровень доказательности, поскольку в них не проводится рандоми-
зация, позволяющая сбалансировать прогностические факторы. Именно 
поэтому такие исследования имеют более низкое качество и в большей 
степени подвержены систематическим ошибкам. Ретроспективные иссле-
дования соответствуют III уровню доказательности, поскольку в них еще 
чаще, чем в проспективных исследованиях, встречаются систематические 
ошибки, например, систематическая ошибка воспоминания (recall bias). 
Серии случаев соответствуют IV уровню доказательности, поскольку в 
них отсутствуют контрольные группы. Следовательно, мы не можем с уве-
ренностью определить, вызван ли наблюдаемый эффект лечением или он 
связан с другими факторами, например, временем. Мнение экспертов соот-
ветствует V уровню доказательности, поскольку оно подвержено влиянию 
личных представлений, конфликта интересов и других факторов, таких как 
систематическая ошибка подтверждения (confirmation bias). Рассматривая 
исследования сквозь призму критики, мы можем практиковать «разумный 
скептицизм», который позволит с достаточной уверенностью выбрать эф-
фективное лечение.
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1.1.2. Клинический опыт
Критики ДМ часто заявляют, что ДМ умаляет роль личного опыта врача, 

предпочитая холодный и расчетливый подход, основанный только на на-
учных данных [4]. Это не так. Данные не заменяют клиническую подготовку 
и опыт. Для принятия клинических решений одних только данных недо-
статочно. Надлежащее применение ДМ требует объединения клиническо-
го опыта и научных данных. Основным ресурсом по ДМ является серия 
статей, опубликованных в журнале JAMA под названием «Путеводитель 
читателя медицинской литературы» (Users Guides to the Medical Literature), 
в них даны рекомендации по оценке применимости конкретных данных 
к конкретным пациентам [5]. «Путеводитель…» учит врача спрашивать: 
«Похожи ли мои пациенты на пациентов — участников исследования?». 
Для того чтобы ответить на этот вопрос, врач должен использовать свой 
диагностический опыт и здравомыслие. Например, данные (даже очень 
высокого качества), полученные преимущественно у пожилых пациенток с 
сопутствующими заболеваниями, могут быть неприменимы к профессио-
нальным спортсменам.

1.1.3. Интересы пациента
Третий основной компонент ДМ — учет интересов пациента [6, 7]. Хотя 

об этом компоненте часто забывают, он входит в официальное определение 
ДМ с 1990-х гг. [1]. Помимо наилучших имеющихся данных и клиниче-
ского опыта, необходимо обязательно учитывать предпочтения пациен-
та. Например, для активного, недавно вышедшего на пенсию мужчины 
с остеоартритом (ОА) тазобедренного сустава срок службы имплантата 
может иметь более важное значение, чем для очень пожилого пациента. 
Аналогично этому молодой женщине с умеренно выраженным гонартро-
зом может подойти любой вариант лечения, который позволит ей быстрее 
вернуться к работе. Это особо подчеркивает, что ДМ не является жестким 
набором правил и не предлагает использовать универсальный подход к ле-
чению пациентов.

1.2. НЕДОСТАТКИ ДОКАЗАТЕЛЬНОЙ МЕДИЦИНЫ

ДМ неидеальна и продолжает развиваться. Основная проблема заключа-
ется в том, что надлежащее применение ДМ требует много практики и на-
выков. Тем не менее это относится и к любым другим навыкам. Например, 
чтобы стать экспертом в области эндопротезирования, хирург должен за-
тратить на обучение более 10 лет. Иногда ДМ сталкивается с проблемой 
технической выполнимости. Например, для получения высококачествен-
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ных данных (с помощью РКИ) могут потребоваться годы и миллионы дол-
ларов. Однако существуют более быстрые и менее затратные виды исследо-
ваний, которые могут проводиться при невозможности проведения РКИ. 
Например, может быть выполнен ретроспективный анализ медицинской 
документации в сравнении с аналогичной контрольной выборкой или 
статистический анализ с использованием коэффициента склонности. Эти 
исследования имеют не столь строгий дизайн, как РКИ, но позволяют по-
лучить более надежные данные, чем отдельные наблюдения. Одна из самых 
больших проблем ДМ заключается в том, что должностные лица и врачи 
иногда забывают, что одних только данных недостаточно, и устанавлива-
ют слишком строгие правила, которые, по их мнению, являются научно 
обоснованными. Существует необходимость в интеграции клинических 
решений и интересов пациентов в соответствии с принципами персона-
лизированной медицины. Еще одним предполагаемым недостатком ДМ 
является ошибочное представление о том, что результаты исследований 
не могут применяться к отдельным пациентам, поскольку они применимы 
только к «среднему» пациенту. Однако в соответствующих книгах [5] и на 
семинарах [8] даются конкретные рекомендации по применению ДМ к от-
дельным пациентам.

1.3. ПЕРСОНАЛИЗИРОВАННАЯ МЕДИЦИНА

Персонализированная медицина — это подход к лечению, который воз-
ник на основе геномики и нашел особое применение в лечении онкологиче-
ских заболеваний. Идея заключается в том, что пациентов можно разделить 
на группы риска (например, по отсутствию или наличию определенного 
биомаркера) и назначить им индивидуальное лечение на основе этой группы 
риска [9]. Очевидно, индивидуальный подход к лечению пациентов может 
использоваться в ортопедии, особенно в области эндопротезирования суста-
вов, поскольку многие пациенты не удовлетворены результатом операции, 
несмотря на отсутствие серьезных осложнений [10]. Существует ряд ново-
введений, которые могут быть полезны в ортопедии благодаря индивидуа-
лизации отдельных аспектов лечения пациента: методика кинематического 
выравнивания (КВ), позволяющая восстановить индивидуальные анатоми-
ческие особенности и баланс мягких тканей; индивидуальные имплантаты, 
позволяющие более точно имитировать естественный сустав; роботизиро-
ванная хирургия для увеличения точности выполнения операции; трехмер-
ная (3D) печать. На интуитивном уровне эта идея кажется хорошей. Однако 
индивидуальные имплантаты и технические нововведения могут увеличить 
стоимость операции. Нужны доказательства, что дополнительные затраты 
действительно стоят того.
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1.4. СУЩЕСТВУЕТ ЛИ КОНФЛИКТ МЕЖДУ ДОКАЗАТЕЛЬНОЙ 
И ПЕРСОНАЛИЗИРОВАННОЙ МЕДИЦИНОЙ?

Когда профессору Гордону Гайятту задали этот вопрос, он ответил, что 
«находит это забавным» [11]. Идея о том, что персонализированная медици-
на является полной противоположностью ДМ или конфликтует с ней, про-
исходит из-за глубокого заблуждения относительно того, чем является ДМ. 
Некоторые ошибочные представления, например, то, что ДМ догматична, не 
учитывает интересы пациента или различия между пациентами, не оставляет 
места для клинической оценки, признает только рандомизированные иссле-
дования и является фиксированным набором правил, способствуют разрыву 
между персонализированной и ДМ. Рассмотрим эти заблуждения.

 •ДМ догматична. ДМ — не догма; это набор рекомендаций, которые по-
могают решить, является ли медицинское вмешательство эффективным 
и безопасным и применимы ли имеющиеся данные к конкретному 
пациенту. Личный опыт, процесс принятия решений и здравомыслие 
играют роль на каждом этапе ДМ.
 •ДМ не принимает во внимание интересы пациента. Один из трех основ-
ных принципов ДМ заключается в том, что при назначении лечения 
следует учитывать интересы пациентов и различия между пациентами. 
Например, существует целая область, охватывающая вопросы совмест-
ного принятия решений и использования средств, помогающих паци-
енту принять решение [12]. Кроме того, в последнее время пациентов 
привлекают к процессу планирования исследования и выбора конечных 
точек [13].
 •ДМ не учитывает различия между пациентами. В ДМ даются рекоменда-
ции по анализу подгрупп для оценки различий между пациентами [14]. 
Подгруппы позволяют формировать разные выводы для разных групп 
пациентов, классифицируя их по искомым прогностическим перемен-
ным, как в «стратифицированной медицине». Например, в исследова-
нии SPRINT по оценке интрамедуллярного остеосинтеза большебер-
цовой кости (с рассверливанием и без рассверливания костномозгового 
канала) у пациентов с открытыми и закрытыми переломами наблюда-
лись разные эффекты лечения [15].
 •ДМ не оставляет места для клинической оценки. Один из трех основных 
принципов ДМ заключается в том, что научные данные не заменяют 
клиническое решение. Оценка применимости научных данных к кон-
кретному пациенту по-прежнему требует клинического опыта.
 •Только рандомизированные исследования имеют значение. ДМ признает, 
что существует множество способов получения данных. Об этом сви-
детельствует наличие иерархии доказательств. В некоторых случаях 
рандомизация пациентов невозможна по этическим или техническим 
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соображениям. В этом случае ДМ не будет утверждать, что наилучшие 
имеющиеся данные должны быть получены в РКИ. Например, ДМ до-
пускает проведение исследования в формате n = 1, когда один пациент 
получает несколько вариантов лечения в течение нескольких циклов 
[16]. Исследование по типу n = 1 позволяет определить эффективность 
лечения у конкретного пациента и получить более надежные данные, 
чем при единичном наблюдении.
 •ДМ — это фиксированный набор правил. ДМ не является набором пра-
вил (см. первый пункт) и она постоянно развивается. Среди последних 
нововведений в области ДМ можно отметить следующие: более эф-
фективные методы распространения данных (например, OrthoEvidence; 
myorthoevidence.com); распространение принципов ДМ в область диагно-
стических и прогностических исследований, а также медицинских вме-
шательств [например, работа группы GRADE (Grading of Recommendations, 
Assessment, Development and Evaluation) — рабочей группы по разработке, 
оценке и экспертизе степени обоснованности клинических рекоменда-
ций] [17]; методы быстрого синтеза информации [например, программа 
экспресс-рекомендаций Британского медицинского журнала (BMJ Rapid 
Recommendations): bmj.com/rapid-recommendations]; постоянно развива-
ющиеся методы анализа данных, в частности, данных не РКИ.

1.5. ИТАК, ВОЗМОЖНО ЛИ СОСУЩЕСТВОВАНИЕ ДОКАЗАТЕЛЬНОЙ 
И ПЕРСОНАЛИЗИРОВАННОЙ МЕДИЦИНЫ?

ДМ и персонализированная медицина не только могут, но и должны сосу-
ществовать. Персонализированные медицинские вмешательства вносят свой 
вклад в рост числа нововведений в ортопедии и других областях. Тем не менее 
эти вмешательства (так же как и стандартные подходы) должны пройти крити-
ческую оценку эффективности, безопасности и экономической целесообраз-
ности прежде, чем они найдут широкое применение. Например, можно ран-
домизировать пациентов для выполнения стандартного или индивидуального 
одномыщелкового эндопротезирования коленного сустава (ОЭКС). Такое ис-
следование позволит объединить лучшие стороны обоих вмешательств и будет 
способствовать росту нововведений в нашей области. Нет причин полагать, 
что принципы ДМ и персонализированной медицины несовместимы.
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