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Цель статьи состоит в  ознакомлении читателя с  современными требованиями к  описанию результатов кли-
нических испытаний, где оценивали безопасность и  эффективность  какого-либо медицинского вмешательства 
(фармакологического препарата, вакцины, профилактического мероприятия и т. д.). Большое внимание уделено 
необходимости использования заявления CONSORT при подготовке рукописи к  публикации в  биомедицинском 
журнале. Обсуждается, как правильно оформлять основные разделы научной статьи с оригинальным исследова-
нием: название, резюме, введение, цель, методы, результаты и их обсуждение, выводы, заключение, конфликт ин-
тересов, литература. Применительно к каждому разделу указано, каких моментов дизайна касается та или иная 
секция рукописи.
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The aim of the article is to familiarize the reader with the modern requirements for describing the results of clinical 
trials assessing the safety and effectiveness of any medical intervention (pharmacological drug, vaccine, preventive 
measure, etc.). Much attention is paid to the necessity to use the CONSORT statement when preparing a manuscript 
for publication in a biomedical journal. The article discusses how to present the main sections of a scientific article 
covering an original research: title, summary, introduction, purpose, methods, results and their discussion, conclusion, 
conflict of interest, literature. With regard to each section, it is indicated which design aspects are involved in one or 
the other section of the manuscript.
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Наиболее важным способом распространения ре-
зультатов научно- исследовательской работы в науч-
ном мире по праву считается публикация в биомеди-
цинском журнале, будь то на бумажном носителе 
или в электронном формате. Часто оригинальные 
исследовательские проекты, диссертационные ис-
следования завершаются одной или несколькими 
журнальными статьями. Подобные статьи сравни-
тельно небольшие по объему, что вовсе не означает, 

что их так быстро и легко написать. Представляется 
важным понимание общей структуры научной публи-
кации, а также назначение, в том числе и в статисти-
ческом смысле, каждого из ее разделов. Хотя журна-
лы часто имеют собственные требования к оформ-
лению рукописи статьи, общий план остается единым 
для большинства изданий, которые специализиру-
ются на биомедицинских исследованиях. Как извест-
но, информация в научной статье организована сле-
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дующим образом: введение, методы, результаты 
и обсуждение (так называемый формат IMRaD: intro-
duction, methods, results, and discussion) — и сопрово-
ждается абстрактом, или резюме.

На фоне огромного количества биомедицинских 
научно- практических журналов и еще большего ко-
личества статей по всему миру появились многочис-
ленные доказательства ненадлежащего качества 
отчетов о проведенных рандомизированных клини-
ческих исследованиях (РКИ) [1–4]. Это приводит 
к неточностям в описании дизайна и организации ис-
следования, делает исследовательский процесс не-
прозрачным, а также способствует поддержанию 
кризиса воспроизводимости научных исследований. 
Эффективное планирование и корректный дизайн 
рандомизированных испытаний, как известно, обе-
спечивают наилучшие доказательства безопасности 
и эффективности терапевтических, профилактиче-
ских и иных вмешательств.

Неслучайно для обеспечения качества описания 
результатов РКИ международным коллективом уче-
ных и редакторов были предложены единые стан-
дарты — CONSORT, или Consolidated standards of re-
porting trials [5]. Идея использования подобного под-
хода заключается в предоставлении читателю 
точного и исчерпывающего описания организации, 
проведения, анализа и интерпретации результатов 
РКИ. Заявление CONSORT представляет собой пе-
речень вопросов, которые должны быть рассмотре-
ны в статье о результатах РКИ, а также описание из-
менения числа участников в динамике, на разных 
этапах исследования [6–8]. Остановимся подробнее 
на современных требованиях к оформлению научно-
го отчета о результатах РКИ и положениях этого 
стандарта.

НАЗВАНИЕ ПУБЛИКАЦИИ И ЕЕ РЕЗЮМЕ

Правильно сформулированное название публика-
ции обеспечивает возможность цитировать это ис-
следование в международных базах данных (Embase, 
MEDLINE, CENTRAL, CINAHL и пр.) и осуществлять 
результативный поиск. Рекомендуется отразить в на-
звании, каким образом участники (пациенты) были 
распределены в сравниваемые группы. Надлежащая 
индексация статьи в библиографических базах требу-
ет четкого указания в абстракте, что участники иссле-
дования были распределены в группы сравнения слу-
чайным образом. Например, «участники были рандо-
мизированы в группы…».

Авторам необходимо обеспечить быструю иденти-
фикацию своей публикации как документа о РКИ. 
Рассмотрим следующие варианты названий статей:

— «Влияние акарбозы на постпрандиальный дис-
метаболизм: результаты открытого рандомизиро-
ванного исследования» — удачная формулировка;

— «Применение бенциклана (Галидор) для лече-

ния пациентов с хронической ишемией головного 
мозга» — название не отражает, что по факту авто-
ры проводили рандомизированное исследование, 
описанное в тексте статьи.

Размер резюме статьи (синонимы: абстракт, рефе-
рат) обычно составляет 250–300 слов. Назначение 
этого раздела — сжато изложить ключевые моменты 
исследования. Во многом этому способствует напи-
сание структурированного резюме. В нем четко обо-
значают дизайн исследования, материалы и методы, 
результаты, выводы. В настоящее время во многих 
журналах возможны структурированные резюме. Та-
кой подход облегчает читателю получение и пони-
мание информации.

РАЗДЕЛ «ВВЕДЕНИЕ»

В этом разделе авторы объясняют научные пред-
посылки или смысл исследования, приводят науч-
ное обоснование целесообразности своей работы. 
Обоснованиями могут послужить необходимость от-
вета на научный, остро стоящий, клинический во-
прос (например, изучения влияния препарата на 
функцию печени) либо потребности практического 
здравоохранения (например, разработка клиниче-
ских рекомендаций на основе сравнительных клини-
ческих исследований). В этом разделе читателя зна-
комят со всеми доступными доказательствами преи-
мущества тестируемого вмешательства. Здесь же 
приводят объяснение предполагаемого механизма 
действия интересующего вмешательства и могут 
дать дополнительную информацию, подтверждаю-
щую необходимость в новом эксперименте [9]. Для 
этого описывают проблему, побудившую иницииро-
вать исследование, имеющийся на данный момент 
времени пробел в знаниях, показывают серьезность 
и масштаб этой проблемы. Рекомендуется использо-
вать в тексте ссылку на систематический обзор ра-
нее проведенных аналогичных исследований или 
отметить отсутствие таковых [8].

Традиционно в разделе «Введение» формулируют 
цель исследования или проверяемую гипотезу.

РАЗДЕЛ «МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ»

Этот раздел публикации может называться просто 
«методы» или «организация исследования». В нем 
должны быть отражены следующие важные моменты:

• дизайн исследования (параллельные группы, фак-
торный и пр.);

• значимые изменения методологии, сделанные по-
сле начала исследования;

• участники (критерии соответствия, условия сбора 
данных);

• вмешательства в каждой группе с должной дета-
лизацией для обеспечения воспроизводимости;

• размер выборки (способы определения, при необ-
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ходимости — разъяснения относительно промежу-
точных анализов и остановки исследования);

• проведение рандомизации и способы сокрытия 
рандомизационной последовательности;

• «ослепление» участников, медицинского персона-
ла и исследователей;

• описание статистической обработки результатов.
Следует четко представить критерии включения 

участников (возраст, пол, клинический диагноз, со-
путствующая патология и т. д.) и при необходимо-
сти — критерии исключения. Указанные критерии по-
зволяют описать ту часть популяции пациентов или 
людей с изучаемым состоянием, которой посвящен 
исследовательский вопрос. Подробная характери-
стика участников, условий проведения исследова-
ния, метода набора участников — по всем этим дан-
ным нетрудно составить мнение о обобщаемости 
(внешней достоверности) исследования, т. е. на-
сколько результаты РКИ можно экстраполировать на 
реальную практику. Важно указать количество и тип 
учреждений и медицинских работников, задейство-
ванных в исследовании, местонахождение этих уч-
реждений (страна, город), а также условия оказания 
медицинской помощи (например, стационар, клини-
ческая больница, кабинет врача общей практики).

Описание всех вмешательств (экспериментально-
го и альтернативного) должно быть подробным. В пу-
бликациях плацебо- контролируемых исследований 
приводят характеристику плацебо, чтобы читатель 
мог оценить риск возможного его угадывания. При 
использовании в качестве контроля «стандартного 
лечения» крайне важно сообщить все необходимые 
детали, с учетом того, что нередко применяется не-
кий комплекс вмешательств. Для испытаний хирур-
гических вмешательств указывают количество за-
действованных хирургов, их уровень профессио-
нальной подготовки и практического опыта. Для 
многокомпонентных вмешательств важны сроки на-
чала вмешательства и его продолжительность.

Измеряемые исходы (конечные точки) должны 
быть четко определены в тексте. Первичный клини-
ческий исход, как известно, имеет наибольшее зна-

чение и часто используется для определения объе-
ма выборки. Отметим, что при использовании не-
скольких первичных исходов нельзя забывать 
о проблеме множественных сравнений [10]. Вторич-
ные исходы включают в себя дополнительные, 
представляющие интерес конечные точки. Кроме 
этого, полностью описывают, каким образом оцени-
вали исходы. При использовании шкал оценки или 
согласованных экспертных рекомендаций лучше 
отдавать предпочтение ранее валидированным ме-
тодикам, дабы избежать систематических ошибок. 
Авторы приводят библиографическую ссылку на 
описание таких методик и кратко описывают прин-
ципы их применения.

Размер выборки должен быть просчитан заранее. 
Авторы указывают, какими статистическими и клини-
ческими соображениями руководствовались при его 
определении. Кроме этого, необходимо привести все 
количественные параметры, используемые при рас-
четах (уровень ошибок I и II рода, ожидаемая частота 
исхода в каждой группе, стандартное отклонение для 
непрерывных переменных), а также ожидаемый раз-
мер выборки в сравниваемых группах. При использо-
вании онлайн- калькуляторов необходимо дать дей-
ствующую ссылку на них. Примеры формул для рас-
чета выборки представлены на рисунке 1.

Достаточно крупное исследование обладает такой 
статистической мощностью, которая позволяет обна-
ружить как статистически значимые, так и клинически 
важные различия. Напротив, небольшие исследова-
ния, отличаясь низкой статистической мощностью, не 
способны продемонстрировать клинически важные 
эффекты вмешательства, например, терапевтическо-
го средства.

Промежуточный анализ накапливаемых данных 
позволяет досрочно завершить исследования, 
в частности, по этическим причинам. При подготовке 
публикации важно сообщить о количестве промежу-
точных анализов данных, использованных статисти-
ческих методах, правилах прекращения исследова-
ния, а также — запланированы ли они до начала ис-
пытания или позднее.
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Рис. 1. Формулы, используемые для расчета размера выборки: а — для доли или пропорций; б — для средних величин

где θ = Zα /2 — Z1‑β (θ — это табличные данные, опре-
деляемые с учетом α и β); σ — стандартное откло-
нение; μвмеш. — среднее значение исхода в группе 
вмешательства; μконтр. — среднее значение исхода 
в группе контроля.

где θ — коэффициент, определяемый по таблице; 
πвмеш. — доля участников с исходом в группе вмеша-
тельства; πконтр. — доля участников с исходом в груп-
пе контроля.
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Обязательно описывают методы рандомизации, 
использованные для создания случайной последо-
вательности распределения участников по группам 
сравнения (компьютерная программа, таблица слу-
чайных чисел; ограниченная рандомизация — мини-
мизация, блоковая, стратифицированная рандоми-
зация) и соотношение числа участников в группах 
при рандомизации (например, 1:1, 2:1). Если дополни-
тельные методы ограничения рандомизации не при-
менялись, подчеркивают, что проводилась «простая 
рандомизация». Должное описание процесса генера-
ции случайной последовательности позволяет чита-
телю судить о вероятности систематической ошибки. 
Иногда авторы практикуют другие способы распре-
деления участников по группам, при этом может 
иметь место ненадежная, псевдорандомизация.

Важно сообщить, каким образом добивались сокры-
тия рандомизационной последовательности, что по-
зволяет сохранять назначенное вмешательство в тай-
не от персонала до момента распределения участни-
ков и делает невозможным субъективное искажение 
результатов исследования. К способам сокрытия от-
носятся метод пронумерованных непрозрачных запе-
чатанных конвертов, контейнеров, распределение 
с внешним участием — централизованная рандомиза-
ция через аптеку или по телефону и др. Авторам сто-
ит уточнить, кто именно участвовал в генерации слу-
чайной последовательности, а кто ее реализовывал. 
Место хранения документа с созданной последова-
тельностью также может быть обнародовано.

Отдельно нужно остановиться на маскировании вме-
шательства (так называемый слепой метод) примени-
тельно к участникам, медицинскому персоналу и вра-
чам, оценивающим клинические исходы. Ослепление 
снижает риск систематических ошибок. При отсут-
ствии маскирования вмешательства исследование на-
зывают открытым, при использовании маскирования 
возможны варианты (двой ное или тройное слепое).

Нередко в публикациях описывают, как происходи-
ла оценка эффективности ослепления. Обычно за-
действованных в исследовании людей просят уга-
дать, какое лечение, по их мнению, применялось. 
В этом случае читатель может судить об успешности 
этого мероприятия. Если маскирование было успеш-
ным, пациент способен лишь случайно правильно от-
ветить, какое вмешательство получил. Шансы уга-
дать лечение (фармакологический препарат) возрас-
тают при наличии специфических побочных эффектов 
или появлении характерных клинических исходов.

Все методы статистической обработки данных, ис-
пользованные при каждом анализе, должны быть 
указаны в разделе «Материалы и методы». Необхо-
димо помнить, что, несмотря на многообразие мето-
дов анализа, не все из них могут быть применимы 
в конкретной ситуации. Значение эффекта вмеша-
тельства должно сопровождаться соответствующим 
доверительным интервалом как мерой неопреде-

ленности для истинного эффекта изучаемого вме-
шательства. При использовании значения р настоя-
тельно рекомендуется указывать точные значения 
этого параметра: например, р=0,001 вместо p<0,05. 
Стандартные статистические методы должны при-
меняться к независимым данным, т. е. множествен-
ные результаты наблюдения у одного больного не 
могут считаться независимыми друг от друга. Если 
все же требуется учитывать множественные измере-
ния у одного участника, необходимо использовать 
более сложные статистические инструменты.

Также четко нужно определить методы вспомога-
тельного анализа в подгруппах (например, отличает-
ся ли размер эффекта между мужчинами и женщи-
нами), такие как тест для выявления взаимодей-
ствий (от англ. interaction), сравнение значений р 
в подгруппах и пр. Важно помнить, что некорректный 
выбор методики вторичного сравнения (анализ post 
hoc) способствует ошибочным выводам о более вы-
раженном эффекте вмешательства в подгруппе со 
статистически значимыми различиями по сравнению 
с подгруппой без значимых различий.

Если имелась несбалансированность групп срав-
нения по  каким-либо факторам, то следует указать 
использованные статистические методы для скор-
ректированного анализа (например, множественный 
регрессионный анализ). Кроме того, выбор корректи-
руемых переменных должен быть обоснованным, 
а также необходимо сообщить, был ли подобный 
анализ проведен после получения данных или за-
планирован.

РАЗДЕЛ «РЕЗУЛЬТАТЫ»

Динамику распределения участников по стадиям 
исследования иллюстрируют в виде специальной 
схемы (для относительно простых исследований — 
в текстовом формате) (рис. 2).

При этом отмечают число рандомизированных 
участников в каждой группе; число участников, по-
лучивших запланированное вмешательство; число 
участников, информация о которых использована 
при анализе первичных исходов; число участников, 
завершивших вмешательство или лечение соглас-
но протоколу исследования. Важно обратить вни-
мание на следующие моменты: причины, по кото-
рым участники не получили назначенного лечения, 
причины выбытия из-под наблюдения, причины ис-
ключения данных о таких людях из анализа. Указы-
вают также, проводился ли ITT-анализ (от англ. 
intention-to-treat analysis) и/или анализ по фактиче-
ски полученному вмешательству (per protocol). 
В большинстве случаев предпочтительнее исполь-
зовать ITT-анализ, который нивелирует системати-
ческую ошибку, вызванную неслучайным выбыва-
нием участников из исследования.

Авторам следует проинформировать читателя о лю-
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Рис. 2. Схема исследования в формате CONSORT  и распределение участников по стадиям исследования

бых отклонениях от протокола исследования, включая 
незапланированные изменения используемых вмеша-
тельств, методов обследования участников, сбора 
и анализа данных. Если участников выводили из ис-
следования уже после рандомизации, требуется опи-
сать характер отклонения от протокола и точные при-
чины исключения участников после рандомизации. 
Также возможно рассказать, в течение какого времени 
были набраны участники эксперимента, указать про-
должительность наблюдения после рандомизации 
(например, в виде медианы продолжительности на-
блюдения для данных по типу «время до наступления 
исхода»).

Особое внимание уделяют исходным демографи-
ческим и клиническим характеристикам участников 
в сравниваемых группах. Такие сведения, как прави-
ло, представляют в виде таблицы. На основании 
этой информации читатель может понять важность 
результатов исследования для конкретного пациен-
та. Сравнивая ключевые исходные характеристики 
участников, легко оценить сопоставимость групп. 
При описании исходных характеристик лучше не ис-
пользовать статистическую значимость различий.

Для всех основных и дополнительных исходов 
представляют описательные статистики (доля или 
среднее значение со стандартным отклонением), 

размер эффекта (т. е. различие между сравниваемы-
ми группами) и соответствующие ему доверитель-
ные интервалы (как правило, 95%). Рассчитанный 
размер эффекта выражают в зависимости от типа 
данных следующим образом:

• для непрерывных данных — как разницу средних 
показателей;

• для бинарных исходов — как относительный риск 
(отношение рисков), отношение шансов или раз-
ность рисков;

• для данных о выживаемости за период времени — 
как отношение угроз, или отношение шансов выжи-
вания, разность медиан продолжительности жизни.

В случае обнаружения в  какой-либо группе побоч-
ных или неблагоприятных эффектов указывают ча-
стоты побочных реакций, способ оценки тяжести не-
благоприятных эффектов, а также причины досроч-
ного прекращения вмешательства или лечения 
в каждой группе. Частота и характер нежелательных 
реакций, связанных с вмешательством, во многом 
определяют его пользу и приемлемость.

РАЗДЕЛ «ОБСУЖДЕНИЕ»

Как правило, в этом разделе публикации авторы ин-
терпретируют полученные результаты, руководству-

Набор

  Исключено  (n=   )
  ♦   не отвечали критериям включения (n=  )
  ♦   отказались участвовать (n=  )
  ♦   другие причины (n=  )

Соответствовало (n=  )

  Назначено вмешательство (n=  )
  ♦ Получили назначенное вмешательство (n=  )
  ♦ Не получили назначенное вмешательство 

(указать причины) (n=  )

  Назначено вмешательство (n=  )
  ♦ Получили назначенное вмешательство (n=  )
  ♦ Не получили назначенное вмешательство 

(указать причины) (n=  )

Выпали из-под наблюдения (указать причины) (n=  )
Прервали вмешательство (указать причины) (n=  )

Выпали из-под наблюдения (указать причины) (n=  )
Прервали вмешательство (указать причины) (n=  )

  Проанализировано  (n=  )
  Исключено из анализа (указать причины) (n=  )

  Проанализировано  (n=  )
  Исключено из анализа (указать причины) (n=  )

Наблюдение

Анализ

Распределение

Рандомизировано (n=  )
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ясь следующим: исследуемый вопрос (выдвинутая 
гипотеза), источники возможных систематических 
ошибок, погрешности, связанные с множественными 
сравнениями. Часто журналы предлагают собствен-
ный план организации раздела «Обсуждение».

В целом, уместно описать сильные стороны иссле-
дования, его недостатки или ограничения, а также 
привести рассуждения авторов относительно внеш-
ней достоверности (обобщаемости) исследования. 
Внешняя достоверность определяется характеристи-
ками участников, клинической базы, примененных 
схем лечения и измеряемых клинических исходов [11].

Важно показать, как полученные в исследовании 
результаты соотносятся с выводами ранее опубли-
кованных РКИ и как их можно интерпретировать на 
фоне уже имеющейся доказательной базы. Напом-
ним, что внутренняя достоверность данных эпиде-
миологического исследования определяется пра-
вильностью его проведения и минимизацией слу-
чайных и систематических ошибок.

В качестве дополнительной информации об ис-
следовании полезно указать регистрационный но-
мер и название регистра клинических испытаний, 
в который депонирован протокол. По возможности, 
дают ссылку на протокол исследования [12].

Наконец, необходимо сообщить источники финан-
сирования проекта, сведения о любой иной под-
держке (в частности, предоставление препаратов), 
а также отразить роль спонсоров в проведении ис-
следования.

Заявление CONSORT распространяется прежде 
всего на исследования с параллельными группами 
сравнения, хотя в настоящее время доступно не-
сколько расширений CONSORT [5], которые можно 
использовать и для других вариантов дизайна (см. 
таблицу).

Таким образом, правильно представленные ре-
зультаты исследования столь же важны, как и его 
непосредственное проведение. Корректная орга-

низация отчета и содержания всех его разделов 
способствует четкому пониманию и критической 
оценке читателем идеи, результатов и выводов по 
исследованию. Рандомизированный дизайн испы-
тания является оптимальным методом, который 
минимизирует систематические ошибки, связан-
ные с отбором и влиянием других факторов. Более 
того, двой ные слепые плацебо- контролируемые 
РКИ во многих ситуациях остаются «золотым стан-
дартом» исследований по оценке эффективности 
и безопасности вмешательств, в особенности фар-
макологических средств. Этика проведения клини-
ческих испытаний базируется на положениях до-
бросовестной практики научных исследований. 
Результаты исследований, в том числе диссерта-
ционных работ, следует оформлять, опираясь на 
принципы добросовестной практики научных пу-
бликаций [13–16].
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