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DEAR COLLEAGUES!

You are holding in  your hands the inaugural issue 
of  this year's journal ‘Problems of  Geoscience’. The 
journal contains scientific articles on  various aspects 
of aging. 

Life expectancy has been steadily increasing world-
wide. The number of people aged 90 and older, known 
as  pre-centenarians and centenarians, is  also growing. 
Studies on the physical characteristics of people aged 90 
years and over have been actively conducted worldwide 
in order to better understand the aging process and the 
biological mechanisms that allow individuals to  reach 
such advanced ages. 

In  this regard, the original research conducted 
by  Eruslanova K.A. et  al. has been selected as  the 
main focus of this issue. The article ‘To live more than 
100 years: factors that are associated with the survival 
of centenarians. A model for Healthy Aging: Moscow 
centenarians’, presents the results of  a longitudinal 
cohort study conducted on  individuals aged 95 and 

older, aimed at  assessing prognostic risk factors for  
mortality.

The literature review by  E. Konyaeva and 
I.  Strazhesko titled ‘Arterial Hypertension, Obesity and 
Relationship with Geriatric Syndromes’, explores the 
connection between hypertension, obesity, and the de-
velopment of common geriatric syndromes such as frail-
ty and sarcopenia. Additionally, the paper discusses the 
association between hypertension, obesity and cognitive 
impairment.

We  encourage scientists and medical professionals 
to actively contribute to the journal's growth by submit-
ting manuscripts on relevant topics to the editorial team 
for review.

Sincerely,
Olga Tkacheva, MD, PhD, professor, corresponding 
member of RAS, Editor-in-Chief

УВАЖАЕМЫЕ КОЛЛЕГИ!

Вы  держите в  руках первый в  этом году номер 
журнала «Проблемы геронауки», в котором собраны 
научные труды, посвященные различным аспектам 
старения.

Продолжительность жизни во всем мире неуклон-
но растет. Растет и  число людей в  возрасте старше  
90 и 100 лет — так называемых долгожителей и су-
пердолгожителей. Во всем мире активно проводятся 
исследования особенностей организма долгожите-
лей с  целью детального понимания процессов ста-
рения и  биологических механизмов, позволяющих 
достичь такого возраста.

В этой связи в качестве главной темы номера вы-
брано оригинальное исследование Еруслановой К.А. 
и соавт. «Жить дольше 100 лет: факторы, ассоцииро-
ванные с выживаемостью 100-летних, в московском 
исследовании «100-летний гражданин». В  работе 
представлены результаты проспективного когорт-
ного исследования долгожителей (95 лет и старше), 
целью которого была оценка прогностических фак-
торов риска смертности.

Обзор Коняевой Е.С. и  д.м.н. Стражеско И.Д. 
по теме «Связь артериальной гипертензии и ожире-
ния с основными гериатрическими синдромами» по-
священ взаимосвязи между наличием артериальной 
гипертензии и ожирения с развитием таких распро-
страненных гериатрических синдромов, как старче-
ская астения и саркопения. Кроме того, в статье рас-
смотрены вопросы связи артериальной гипертензии 
и ожирения с когнитивными нарушениями.

Приглашаем ученых и врачей принять активное 
участие в  развитии журнала и  прислать в  редак-
цию на  рассмотрение рукописи по  самым акту-
альным вопросам, связанным с тематикой нашего 
издания.

С уважением,
Ткачева О.Н., член-корреспондент РАН, д.м.н., про-
фессор, главный редактор
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ЖИТЬ ДОЛЬШЕ 100 ЛЕТ: ФАКТОРЫ, АССОЦИИРОВАННЫЕ 
С ВЫЖИВАЕМОСТЬЮ 100-ЛЕТНИХ, В МОСКОВСКОМ 

ИССЛЕДОВАНИИ «100-ЛЕТНИЙ ГРАЖДАНИН»

DOI: 10.37586/2949-4745-1-2024-6-12 УДК: 616.1

Ерусланова К.А.*, Шарашкина Н.В., Мачехина Л.В., Рунихина Н.К., 
Котовская Ю.В., Ткачева О.Н.

*Автор, ответственный за переписку

ФГАОУ ВО РНИМУ им. Н.И. Пирогова Минздрава России, ОСП «Российский геронтологиче-
ский научно-клинический центр», Москва, Россия

Резюме
Цель. Оценить показатели выживаемости среди сверхдолгожителей (95 лет 
и старше) в течение 36 месяцев и оценить прогностические факторы риска 
смертности.
Материалы и  методы. В  проспективное когортное исследование были 
включены 82 долгожителя. При первом посещении оценивался социально-
демографический, функциональный, эмоциональный и когнитивный статус. 
Во время следующего визита были проведены инструментальные и лабора-
торные исследования, включая эхокардиографию, ультразвуковое исследова-
ние сонной и бедренной артерий, а также измерения жесткости артерий (ско-
рость пульсовой волны и индекс аугментации). Через 36 месяцев результаты 
исследования умерших пациентов сравнивали с выжившими.
Результаты. За время наблюдения 44 (63,8%) долгожителя умерли. Незави-
симыми факторами риска смертности были анемия, низкий уровень функ-
ционального и  когнитивного статуса. Структурно-функциональные изме-
нения сердца (фракция выброса менее 60% и  конечный диастолический 
размер правого желудочка выше 2,7 см) независимо связаны с неблагопри-
ятным прогнозом. Сохранение автономности и нормальный статус питания 
связаны с хорошим прогнозом.
Вывод. У лиц 95 лет и старше наибольшее негативное влияние на прогноз 
оказывает низкий функциональный, когнитивный и нутритивный статус.

Ключевые слова: сверхдолгожители; гериатрия; выживаемость; комплекс-
ная гериатрическая оценка; анемия; фракция выброса.

Для цитирования: Ерусланова К.А., Шарашкина Н.В., Мачехина Л.В., Ру-
нихина Н.К., Котовская Ю.В., Ткачева О.Н. Жить дольше 100 лет: факторы, 
ассоциированные с  выживаемостью 100-летних, в  московском исследова-
нии «100-летний гражданин». Проблемы геронауки. 2024; 1(5): 6–12. DOI: 
10.37586/2949-4745-1-2024-6-12  
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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ: 

ВОЗ — Всемирная организация здравоохранения 
ИА — индекс аугментации
ИМТ — индекс массы тела
КДР ПЖ — конечный диастолический объем пра-

вого желудочка
КГО — комплексная гериатрическая оценка 
СРПВ  — скорость распространения пульсовой 

волны
УЗДГ  — ультразвуковое исследование 

с допплерографией

ОШ — отношение шансов 
Эхо-КГ — эхокардиография
ФВ — фракция выброса
GEHA — Genetics of Healthy Aging (итальянский 

регистр долгожителей)

ВВЕДЕНИЕ

Продолжительность жизни во  всем мире 
и в России неуклонно растет. Так, согласно данным 
ВОЗ, в мире в 2019 году продолжительность жизни 
составила 73,4 года, а в России этот показатель достиг 

TO LIVE MORE THAN 100 YEARS: FACTORS THAT ARE 
ASSOCIATED WITH THE SURVIVAL OF CENTENARIANS. 

A MODEL FOR HEALTHY AGING: MOSCOW CENTENARIANS

Eruslanova K.A.*, Sharashkina N.V., Machekhina L.V., Runikhina N.K., 
Kotovskaya Yu.V., Tkacheva O.N.

*Corresponding author

Russian Gerontology Research and Clinical Centre, Pirogov Russian National Research Medical 
University of the Ministry of Health of the Russian Federation, Moscow, Russia

Abstract
Aim. To evaluate the survival rates of subjects aged 95 and over after a follow-up 
period of 36-months and estimate predictive factors for mortality risk.
Materials and methods. 82 centenarians were included in a prospective cohort 
study. At the first visit, social-demographic, functional, emotional, and cognitive 
status were evaluated. During the next visit, instrumental and laboratory tests 
were done, including echo-cardiograph, ultra-sound of the carotid and femoral 
arteries, and measurements of  the arterial stiffness (pulse wave velocity and 
index augmentation). After the 36 months, the patients who died were compared 
with the rest. 
Results. 44 deaths (63,8%) were recorded during the follow-up period. The 
independent risk factors for mortality were anemia, low level of functional and 
cognitive status. The heart's structural and functional changes (ejection fraction 
below 60% and end-diastolic size of  the right ventricular above 2,7 cm) were 
independently associated with long-term mortality.  Besides, independence and 
functional nutritional status are associated with a good prognosis.
Conclusion. In the older old group (95 years and above), low functional, cognitive, 
and nutritional status are associated with poor prognosis.

Keywords: centenarians; geriatrics medicine; survival rate; complex geriatric 
assessment; anemia; ejection fraction.

For citation: Eruslanova K.A., Sharashkina N. V., Machekhina L.V., Runikhina 
N.K., Kotovskaya Yu.V., Tkacheva O.N. To  live more than 100 years: factors 
that are associated with the survival of  centenarians. A  model for Healthy 
Aging: Moscow centenarians. Problems of Geroscience. 2024; 1(5): 6–12. DOI: 
10.37586/2949-4745-1-2024-6-12  
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73,2 года [1, 2]. Неуклонно растет число людей, пере-
шагнувших рубеж в  90 и  100 лет. По  данным расче-
тов, не меньше половины людей, родившихся в 2000–
2010 годах, смогут отметить свой столетний юбилей. 
Во всем мире проводятся исследования долгожителей 
с целью изучения процессов старения и в особенности 
изучения протективных механизмов, позволяющих 
достичь этого возраста. Однако не меньший интерес 
представляет получение информации, необходимой 
в клинической практике для ведения пациентов этой 
возрастной группы. Исследования последних лет 
продемонстрировали, что сверхдолгожители  — это 
«хрупкая» группа пожилых людей с широкой распро-
страненностью синдрома старческой астении и  от-
дельных гериатрических синдромов [3, 4]. 

За  последние два десятилетия в  международной 
литературе появилась серия работ, посвященных опре-
делению предикторов смерти среди долгожителей (лиц 
старше 80–90 лет) и  сверхдолгожителей (старше 100 
лет) [4, 5, 6]. Работы продемонстрировали, что класси-
ческие факторы риска, например сердечно-сосудистые, 
утрачивают свою ведущую роль, определяющую про-
гноз, а на первый план выходят такие гериатрические 
синдромы, как утрата автономности, мальнутриция [4, 
5]. Кроме того, описано, что привычные факторы риска 
в этом возрасте могут быть протективными: избыточ-
ная масса тела, повышение уровня липидов [6]. 

В России ранее не проводились исследования с це-
лью определения факторов риска, влияющих на про-
гноз у  лиц 90 лет и  старше. С  целью определения 
предикторов трехлетней смерти был проведен анализ 
результатов исследования «Столетний гражданин го-
рода Москвы». 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В  исследование, проведенное на  территории 
Москвы, были включены 82 жителя города в возрасте 
от 95 лет, проживающие независимо или с родствен-
никами и получающие помощь в социальных центрах. 
Пожилым людям или, в  случае недееспособности, 
их  официальным опекунам через социальных работ-
ников, оказывающих уход за  пациентами, предлага-
лось участие в исследовании. Критерием включения 
было наличие подписанного согласия на участие в ис-
следовании, предоставленного самим участником, его 
родственником или его официальным определенным 
по  суду представителем. Критериев невключения 
не было, кроме отказа от участия в исследовании. 

Через 36 месяцев были собраны данные о  69 
участниках исследования через службы социальной 
защиты. Информация содержала данные о  том, со-
стоят ли долгожители на учете в социальной службе, 
если нет, то по какой причине (перевод в дом преста-
релых, отказ родственников от  социальной помощи 
или смерть подопечного с указанием даты). С живы-
ми участниками или их опекунами связывались по те-
лефону, при согласии проводился повторный визит. 
Информацию о 13 участниках получить не удалось.

 Осмотр участников проводился на  дому в  при-
сутствии социального работника и/или родственника 

пациента. В  случаях выраженных когнитивных на-
рушений или моторной афазии часть опросников за-
полнялась со слов родственников, опекунов или лиц, 
оказывающих уход. Исследование проходило в  два 
этапа: на  первом этапе собирался социально-демо-
графический, медицинский и  лекарственный анам-
нез, на втором этапе проводились инструментальные 
исследования (ЭхоКГ, УЗДГ магистральных артерий, 
определение сосудистой жесткости) и забор крови.

Для оценки социально-демографических, физиче-
ских, функциональных и психоэмоциональных аспек-
тов проводилась комплексная гериатрическая оценка 
[7, 8, 9]. Использовались следующие опросники: шка-
ла «Возраст не  помеха» [10], индекс повседневной 
базовой активности Бартел [11, 12], индекс инстру-
ментальной активности [13], Монреальская шкала 
оценки когнитивных функций [14], гериатрическая 
шкала депрессии [15], краткий опросник для оценки 
питания [16].

Проводились антропометрические измерения: 
вес, рост и объем плеча, с расчетом ИМТ по форму-
ле масса тела (кг) / рост (м²). ИМТ менее 18,5 кг/м² 
классифицировался как недостаточность питания, 
от 18,5 до 24,9 кг/м² — нормальная масса тела, от 25 
до  29,9  кг/м²  — избыточная масса тела, 30 и  более  
кг/м² — ожирение [17].

Лабораторные исследования (общий анализ крови 
и биохимический анализ крови) проводили на обору-
довании Cobas E411 Roche и Beckman Coulter по стан-
дартным протоколам производителя. УЗИ сердца 
и сосудов выполнялось на аппарате Samsung Medison 
U6, с  использованием рекомендаций по  количе-
ственной оценке структуры и функции камер сердца 
Российского общества кардиологов (2012) [18].

Анализ данных и  статистическая обработка ре-
зультатов исследования проводились с применением 
пакета для статобработки SPSS версии 23.0 (SPSS, 
США). Данные (количественные переменные) пред-
ставлены в виде медианы (процентили 25, 75), а также 
как m ± SD. Качественные переменные представлены 
в виде %. Для межгруппового сравнения применяли 
критерий Уилкоксона–Манна–Уитни для количе-
ственных переменных, а  для качественных перемен-
ных — тест Фишера или критерий χ² Пирсона. Для 
оценки связи между параметрами применялся одно-
факторный регрессионный анализ с вычислением от-
ношения шансов (ОШ) и доверительным интервалом, 
равным 95%. Многофакторный анализ не  проводил-
ся. Статистически значимыми считали различия при 
уровне значимости p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В исследование были включены 82 человека в воз-
расте от  95 лет и  старше, через 3 года информация 
о  статусе жизни была получена о  69 участниках ис-
следования; средний возраст был 98 ± 1,9 года;  
61 (88,4%) женщина. 30 (43,5%) человек прожи-
вали одни, 12 (17,4%) с  семьей и  27 (39,1%) с  си-
делкой. Пять и  более баллов по  шкале «Возраст 
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не помеха» набрали 24 (34,7%) участника. По результа-
там комплексной гериатрической оценки у 12 (17,3%)  
и 8 (11,6%) была диагностирована выраженная и пол-
ная зависимость соответственно. Снижение инстру-
ментальной зависимости было выявлено у 68 (98,5%), 
депрессия — у 45 из 64 (70,3%), когнитивные наруше-
ния — у 31 из 33 (93,9%), при этом менее 14 баллов 
было у 14 (42,2%) человек. Риск мальнутриции и сама 
мальнутриция отмечались у  40 (58%) и  8 (11,5%) 
участников соответственно.

У  48 (69,5%) участников было от  1 до  5 забо-
леваний и  у 21 (30,5%)  — более 5 заболеваний. 
Наиболее часто встречались артериальная гипертония  
(n = 55, 79,7%), катаракта (n = 49, 71,1%) и остеоартроз  
(n = 36, 52,2%). В среднем каждый пациент принимал 
4 ± 2 препарата, при этом 5 и  более лекарственных 
средств принимали 30 (43,5%) человек. 

Через 36 месяцев 44 (63,8%) участника исследова-
ния умерли, 25 (36,2%) были живы. Сравнение резуль-
татов комплексной гериатрической оценки показало, 
что инструментальная активность и  статус питания 
были достоверно хуже у умерших (p < 0,05). Результаты 
Монреальской шкалы оценки когнитивных наруше-
ний не  различались статистически, однако деменция 
у  умерших пациентов встречалась чаще (p < 0,05). 
Частота сердечно-сосудистых заболеваний и факторов 
риска их развития была сопоставима в обеих группах 
(p > 0,05). Среди хронических неинфекционных забо-
леваний у выживших реже встречалась анемия, а из ге-
риатрических синдромов — нарушение жевания.

Ультразвуковое исследование магистральных ар-
терий было выполнено 58 участникам, из  которых 
23 (39,7%) выжили, а 35 (60,3%) умерли. Количество 
атеросклеротических бляшек, максимальный процент 
сужения и  толщина комплекса интима-медиа были 
сопоставимы в  обеих группах (p > 0,05). Жесткость 
сосудистой стенки была определена у 57 участников: 
20 (35,1%) выжили, 37 (64,9%) умерли. Значимой раз-
ницы в  скорости распространения пульсовой волны 
не выявлено, однако индекс аугментации был значимо 
ниже у выживших (20,7 ± 22,9 и 33,6 ± 23,5, p < 0,05).

Ультразвуковое исследование сердца было выпол-
нено 45 участникам, из которых 16 (35,6%) были живы 
через 36 месяцев наблюдения, а  29 (64,4%) умерли. 
Среди умерших фракция выброса левого желудоч-
ка была ниже (59,93 ± 7,91 против 64,8 ± 3,69 у  вы-
живших, p < 0,05). Конечный диастолический размер 
правого предсердия был больше у умерших в среднем 
на 0,3 см (p < 0,05). Остальные параметры не различа-
лись в обеих группах (p > 0,05).

Общий и  биохимический анализ крови был вы-
полнен у 57 участников, из которых 20 (35,1%) были 
живы через 36 месяцев, а 37 (64,9%) умерли. У умер-
ших уровень альбумина, ионизированного кальция 
и фолиевой кислоты был достоверно ниже (p < 0,05), 
а уровень АСТ выше, хотя и в пределах референсных 
значений. Остальные показатели общего и  биохи-
мического анализа крови, включая липидный обмен, 
были примерно одинаковы в обеих группах (p > 0,05).

Однофакторный регрессионный анализ выявил, 
что снижение уровня IADL менее 12 (ОШ 5,75), 
MMSE менее 24 (ОШ 3,71) и  MOCA менее 14 (ОШ 
1,6) являются независимыми факторами риска смерти 
в течение 36 месяцев. Отсутствие мальнутриции и ее 
риска (24 и  более баллов по  шкале MNA) снижало 
риск смерти на 78%. Среди лабораторных параметров 
такие нарушения, как гипонатриемия (ОШ 3,5) и сни-
жение уровня ионизированного кальция (ОШ 6,27), 
также могут быть независимыми факторами смерти. 
Среди инструментальных методов диагностики не-
желательный прогноз ассоциирован со  снижением 
ФВ  менее 60% (ОШ 7,88) и  увеличением конечного 
диастолического размера правого желудочка более  
2,9 см (ОШ 4,89). Анемия также выступает независи-
мым фактором смерти в течение 3 лет (ОШ 3,1).

ОБСУЖДЕНИЕ

Одной из  важнейших проблем современной кли-
нической медицины является оценка прогноза жизни 
у пациентов разных возрастов с различным сочетани-
ем сопутствующих заболеваний и  статусом автоном-
ности. Необходимость таких данных связана, с одной 
стороны, с  широким использованием калькуляторов 
риска развития различных заболеваний (например, 
дислипидемия или остеопороз) с  целью назначения 
препаратов для профилактики. Такие калькулято-
ры чаще всего ориентируются на 10-летний прогноз. 
Кроме того, такие данные позволяют определять наи-
более уязвимые точки, воздействие на которые позво-
ляет снизить риск развития смерти от сердечно-сосу-
дистых причин или от всех причин.

Одной из  наиболее изученных групп остаются 
долгожители: лица 80–90 лет и старше. В настоящее 
время сохраняется много вопросов в отношении фак-
торов, определяющих прогноз.  

В  последние десятилетия предикторы смерти для 
сверхдолгожителей оценивались в  трех исследовани-
ях: GEHA (Итальянский регистр, 1160 человек, из них 
160 были в возрасте 100 лет и старше, 6 лет наблюде-
ния), Испанский регистр (186 человек, 36 месяцев на-
блюдения) и Китайское наблюдательное исследование 
здорового долголетия (3993 человека в возрасте от 80 
лет, 7 лет наблюдения) [19]. Все работы демонстрируют, 
что привычные для клиницистов факторы риска утра-
чивают свое влияние и на первое место выходят такие 
гериатрические синдромы, как утрата автономности 
и  мальнутриция. В  то же  время данные Испанского 
регистра продемонстрировали, что наравне со  сниже-
нием функциональной активности (менее 75 баллов 
по шкале Бартел) негативно на прогноз влияет наличие 
хронической сердечной недостаточности [4]. 

Описана серия парадоксов, когда привычные 
факторы риска приобретают протективные черты. 
Так, по  данным GEHA, благотворно на  прогноз вли-
яли чуть повышенный ИМТ и  уровень холестерина 
в  сравнении со  средним показателем, характерным 
для данного региона, больший показатель динамо-
метрии и меньший возраст участников исследования. 



10

№ 01'2024    •    PROBLEMS OF GEROSCIENCE Original Studies

В то же время снижение инструментальной активно-
сти и уровня гемоглобина (что иногда рассматривает-
ся как проявление мальнутриции) негативно влияло 
на прогноз [6].  

Одним из последних были опубликованы результаты 
Китайского наблюдательного исследования здорового 
долголетия (Chinese Longitudinally Healthy Longevity 
Survey — CLHLS), которые также продемонстрировали, 
что снижение инструментальной активности увеличива-
ло 10-летний риск смерти у лиц 80 лет и старше в 1,6 
раза [19]. Снижение когнитивных функций и  недоста-
точность питания также повышали риск нежелатель-
ных исходов. Если долгожитель испытывал трудности 
в пережевывании пищи, то это повышало риск смерти 
в 2,6 раза. Данные CLHLS показали, что утрата зубов 
повышает риск нежелательных исходов на 90% [21]. Все 
это подтверждает, что нормальное сбалансированное 
питание в приемлемом для приема пищи виде для дан-
ного конкретного пациента является необходимостью. 
При анализе заболеваний было показано, что наличие 
анемии достоверно ухудшает прогноз. Данные по  пи-
танию перекликаются с  более ранним исследованием 
(2008 года), проведенным на 80-летних пожилых паци-
ентах и показавшим, что более низкий балл по шкале 
MNA ухудшает прогноз [5]. 

В московском исследовании пациенты с меньшей 
автономностью также имели худший прогноз: сни-
жение показателя инструментальный активности ме-
нее 12 повышало риск нежелательного исхода в 5 раз. 
В  то же  время сохранение автономности, наоборот, 
снижало риск смерти на  26%. Полученные данные 
соотносятся с  другими опубликованными данными 
CLHLS, где сохранение физической активности поло-
жительно сказывалось на увеличении продолжитель-
ности жизни лиц 80 лет и старше [20].  

Подробно влияние состояния сердечно-сосуди-
стой системы на  прогноз долгожителей описано 
в  статье «Влияние сердечно-сосудистых заболева-
ний, их факторов риска и  структурно-функциональ-
ных состояний сердца на трехлетнюю выживаемость 

лиц 95 лет и старше» [22]. В статье было показано, 
что классические сердечно-сосудистые заболевания, 
а также их факторы риска утрачивают свое влияние 
на прогноз, уступая ведущую роль гериатрическому 
статусу. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

При ранжировании предикторов смерти для сверх-
долгожителей наиболее сильными являются утрата 
автономности (проживание с  сиделкой) и  сниже-
ние функционального статуса (ОШ 8,0 и  5,75 соот-
ветственно). За  ними следуют структурно функци-
ональные изменения сердечно-сосудистой системы 
(снижение фракции выброса менее 60% и увеличение 
КДР ПЖ более 2,9 см (ОШ 7,9 и 4,9 соответственно), 
снижение когнитивных функций (ОШ 5,04). Не  ме-
нее значимыми для прогноза являются мальнутриция, 
снижение уровня микроэлементов (в частности, фоли-
евой кислоты) и электролитные нарушения. 
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ТАБЛИЦЫ

Таблица 1. 

Сравнение баллов по шкалам гериатрической оценки и распространенность заболеваний 
и гериатрических синдромов среди умерших и выживших участников исследования

Фактор Выжили  (n = 25) Умерли (n = 44) Р-value

«Возраст не помеха» 4,32 ± 2,1 4,16 ± 0,99 0,66

Индекс Бартел 81,4 ± 19,5 65,8 ± 31,86 0,06

Индекс инструментальной активности 17,8 ± 5,32 14,2 ± 5,16 0,007

Гериатрическая шкала депрессии 6,21 ± 3,56 6,63 ± 3,7 0,55

Краткий опросник оценки питания 23,0 ± 3,5 20,86 ± 4,3 0,03

Монреальская шкала оценки когнитивных функций 18,6 ± 4,6 14,63 ± 5,76 0,32

Деменция 5 (29,4%) 17 (60,7%) 0,04

Анемия 7 (28%) 8 (18%) 0,03

Проблемы с жеванием 8 (32%) 25 (56,8%) 0,045
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Таблица 2. 

Однофакторный регрессионный анализ для определения независимых факторов риска нежелательных 
исходов

Фактор
Отношение 

шансов (ОШ)
95% доверительный интервал

Нижняя     Верхняя
p-value

Проживает один 0,26 0,1 0,7 0,01

Наличие сиделки 8,0 0,9 66,2 0,05

Индекс инструментальной активности (менее 12) 5,75 1,7 19,5 0,005

Скрининговая часть краткого опросника оценки 
питания (менее 11)

2,73 0,9 7,5 0,05

Краткий опросник оценки питания (более 24) 0,28 0,1 0,8 0,02

Монреальская шкала оценки когнитивных функций 
(менее 14)

5,04 1,1 24,9 0,04

Анемия 3,1 1,1 8,9 0,04

Натрий менее 137 ммоль/л 3,5 1,1 11,8 0,04

Снижение уровня ионизированного кальция 6,27 1,6 25,2 0,01

Проблемы с жеванием 2,8 0,9 7,8 0,051

ДАД менее 75 мм рт. ст. 3,0 1,0 8,8 0,045

КДР ПЖ более 2,9 см 4,89 1,3 18,3 0,02

ФВ ЛЖ менее 60% 7,88 1,9 31,7 0,004
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Аннотация
Артериальная гипертензия и ожирение являются традиционными фактора-
ми сердечно-сосудистого риска. Однако их влияние на развитие и течение 
основных гериатрических синдромов среди лиц старше 60 лет мало изучено. 
Известно, что зависимость между наличием АГ или ожирения и развитием 
старческой астении, саркопении, когнитивных нарушений имеет непрямо-
линейный характер и  зависит от  возраста. Если наличие кардиоваскуляр-
ных факторов в пожилом возрасте является фактором риска развития гери-
атрических синдромов, то в старческом возрасте их влияние нивелируется 
или приобретает защитную роль. Немногочисленные исследования долго-
жителей как примеров «успешного старения» подтверждают это предпо-
ложение. Также в обзоре обсуждается влияние АГ и ожирения на прогноз 
у лиц пожилого и старческого возраста, а также долгожителей. 

Ключевые слова: артериальная гипертензия; ожирение; старческая асте-
ния; саркопения; когнитивные нарушения.
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HOW ARTERIAL HYPERTENSION AND OBESITY 
CONTRIBUTE TO GERIATRIC SYNDROMES
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Abstract
Arterial hypertension and obesity are well-established cardiovascular risk factors, 
but their impact on major geriatric syndromes in individuals over 60 is not well 
understood. The association between hypertension, obesity, and the development 
of  frailty, sarcopenia, and cognitive impairment varies depending on  age. 
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ВВЕДЕНИЕ
Известно, что в основе гериатрических синдромов 

и возраст-ассоциированных заболеваний (ВАЗ) лежат 
одни и  те же  клеточно-молекулярные механизмы. 
Роль традиционных факторов риска в развитии ВАЗ, 
в первую очередь сердечно-сосудистых заболеваний 
(ССЗ), хорошо изучена. При этом их  значение для 
развития гериатрических синдромов изучено мало. 

СВЯЗЬ АРТЕРИАЛЬНОЙ ГИПЕРТЕНЗИИ 
СО СТАРЧЕСКОЙ АСТЕНИЕЙ

Артериальная гипертензия (АГ) широко распро-
странена среди пациентов пожилого и  старческого 
возраста со  старческой астенией (СА), встречается 
у 71% из  них [1]. На  сегодняшний день достоверно 
известно, что АГ  чаще встречается у  больных СА, 
чем у лиц без СА. Так, в исследовании Ahmed, Amjad 
M et al. у пациентов, средний возраст которых соста-
вил 60,28 ± 11,45 года, частота АГ  в группе СА  со-
ставляла 85,14% и 69,58% в группе без СА (р < 0,001) 
[2]. Аналогичные данные получены в Корее: у паци-
ентов старше 65 лет АГ встречалась в 67,8% случая 
в  группе СА  и в  60,8% случая в  группе с  преасте-
нией против 49,2% случая в  группе здоровых [3]. 
Уровень систолического артериального давления 
(САД) и  пульсового артериального давления (ПАД) 
был достоверно выше у пациентов со СА в сравнении 
с контрольной группой: для САД 130,4 ± 18,2 против  
127,3 ± 15,5 мм рт. ст. (p < 0,001), для ПАД 57,3 ± 15,9 
против 53,3 ± 13,3 мм рт. ст. (p < 0,001). 

Влияние АГ  на тяжесть течения и  прогноз син-
дрома СА  малоизучено. Несколько исследований 
показывают протективную роль АГ  у людей стар-
шего возраста со  СА. В  проспективном исследова-
нии 1170 пациентов ≥ 65 лет изучалась связь между 
уровнем САД и  8-летней смертностью от  всех при-
чин в  подгруппах со  СА и  без СА  [4]. Частота АГ 
в анамнезе составляла 53,8% участников. Самые вы-
сокие показатели смертности у  лиц без СА  отмеча-
лись в  подгруппах с  САД < 110  мм  рт.  ст. и  САД ≥ 
160 мм рт.ст. (33,5 и 34,7 на 1000 человеко-лет соответ-

ственно). Риск смерти по  сравнению с  участниками  
с  САД ≥ 110 и  < 130  мм  рт.  ст. был в  4 раза выше 
у лиц с САД < 110 мм рт. ст. и почти в 2 раза выше 
у лиц с САД ≥ 160 мм рт. ст. Аналогично у субъектов 
со СА самый высокий уровень смертности в подгруп-
пе САД < 110 мм рт. ст. (129,4 на 1000 человеко-лет), 
но  самый низкий показатель смертности, напротив, 
при САД ≥ 160 мм рт. ст. (52,1 на 1000 человеко-лет). 
При многофакторном анализе после всех поправок 
на  пол, возраст, образование, курение, употребление 
алкоголя, нарушение сна, диастолическое артериаль-
ное давление (ДАД) и антигипертензивные препараты 
обнаружена тенденция к снижению риска смерти при 
уровне САД > 130 мм рт. ст. для лиц со СА. В Китае 
при 6-летнем наблюдении более трех тысяч паци-
ентов с  АГ выявлено, что наличие среднего САД ≥ 
140 мм рт.  ст. или среднего ДАД ≥ 90 мм рт.  ст. уве-
личивает риск СА более чем в 2 раза, но только в под-
группе лиц от 45 до 60 лет (p < 0,001), а в подгруппе 
≥ 75 лет такой связи не  найдено [5]. Интересно, что 
для пациентов от  60 до  74 получены статистиче-
ски значимые результаты только по  модели Кокса  
(ОР = 1,72, 95% ДИ: 1,14–2,60, p = 0,009). В британ-
ском исследовании Ravindrarajah, Rathi et al., в которое 
были включены почти 145 тысяч пациентов старше 
80 лет, в  том числе и  долгожители, проведен анализ 
смертности от  всех причин в  течение 5 лет в  зависи-
мости от уровня САД и индекса «хрупкости» [6]. Вне 
зависимости от  выраженности СА  самый низкий 
уровень смертности наблюдался в  подгруппе с  САД 
140–159 мм рт. ст. Смертность же была в 3 раза выше 
у участников с САД < 110 мм рт. ст. и в 2 раза — в под-
группе с САД 110–119 мм рт. ст. по сравнению с под-
группой с САД 120–139 мм рт. ст. (p < 0,001). Уровень 
САД ≥ 160 мм рт. ст. достоверно увеличивал шанс уме-
реть в 2,32 раза только у мужчин с тяжелой СА (элек-
тронный индекс «хрупкости» > 0,36 балла) (p < 0,001).

Распространенность АГ выше у пациентов со СА, 
чем у лиц без нее. У пациентов со СА наличие АГ свя-
зано с  более низкой смертностью, чем у  лиц с  нор-
мальным уровнем АД, в отличие от пациентов без СА, 
где АГ ассоциирована с повышенным риском смерти. 
Низкие уровни САД (менее 110  мм  рт.  ст.) связаны 

As individuals age, the impact of cardiovascular factors on geriatric syndromes 
decreases or becomes less significant. This hypothesis is supported by a number 
of studies on centenarians. The review also examines the impact of hypertension 
and obesity on prognosis in older individuals. Keywords: arterial hypertension; 
obesity; frailty; sarcopenia; cognitive impairment.
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с повышенным риском смерти как у пациентов со СА, 
так и без нее.

СВЯЗЬ АРТЕРИАЛЬНОЙ 
ГИПЕРТЕНЗИИ С САРКОПЕНИЕЙ

Среди лиц пожилого и старческого возраста неред-
ко встречается сочетание АГ и саркопении. Возможно, 
это связано с общими механизмами патогенеза. В ис-
следовании Han, Kyungdo et  al. почти 5 тысяч пожи-
лых корейцев ≥ 60 лет распространенность АГ в под-
группе с саркопенией составляла от 60,9% до 74,7%, 
а  в подгруппе без саркопении от  49,7% до  66,2% 
в  зависимости от наличия или отсутствия ожирения  
(p < 0,001) [7]. В работе Kara, Murat et al. с участием 
2613 пациентов, средний возраст которых составил 
61,0 ± 9,5 года, было показано, что наличие АГ и у муж-
чин, и у женщин примерно в 2 раза увеличивает риск 
саркопении (у мужчин ОШ = 2,4, у женщин ОШ = 1,9, 
p < 0,001) [8]. При изучении связи между традицион-
ными факторами сердечно-сосудистого риска (сахар-
ный диабет, АГ и дислипидемия) и саркопенией у лиц 
старше 60 лет в Китае установлено: частота саркопе-
нии резко увеличивалась с  увеличением количества 
факторов риска от 11,1% при наличии одного фактора 
до 22,2% при наличии сразу трех (p < 0,05) [9]. Вместе 
с  тем только два фактора были статистически значи-
мо связаны с большей частотой саркопении. При на-
личии АГ риск саркопении увеличивался в 1,82 раза  
(p = 0,046), а у пациентов с СД — в 4,5 раза (p < 0,001). 
В другом китайском исследовании более 6 тысяч па-
циентов от 60 до 94 лет наличие АГ в анамнезе свя-
зано с  увеличением риска вероятной саркопении  
(ОШ = 1,22, ДИ: 1,09 — 1,38; р < 0,001) [10].

В  метаанализе девятнадцати исследований суммар-
ный шанс у лиц с АГ иметь саркопению в 1,29 раза боль-
ше, чем у лиц без АГ (р = 0,04) [11]. В этом же метаана-
лизе не было обнаружено связи между силой хвата и АГ 
(ОШ = 0,99, 95%, ДИ = 0,80 — 1,23, p = 0,93). В России 
в  работе Т.А. Ахмедова и  др. отмечено, что у  лиц по-
жилого возраста АГ являлась самым частым спутником 
саркопении [12]. Распространенность АГ  в подгруппе 
пациентов c  вероятной саркопенией составляла 68,3 ± 
1,4 случая на 100 человек, что достоверно больше, чем 
у лиц без саркопении — 46,1 + 1,1 случая на 100 человек 
(p < 0,05). Сочетание саркопении и АГ ассоциировано 
с увеличением скорости пульсовой волны до 13,2 ± 0,2 
м/с против 11,8 ± 0,2 м/с в группе только с АГ (p < 0,05).

Распространенность АГ выше у лиц с саркопени-
ей, нежели чем у лиц без саркопении. АГ ассоцииро-
вана с увеличением риска саркопении среди пациен-
тов старше 60 лет. Данных о влиянии АГ на тяжесть 
течения и прогноз саркопении не найдено. 

СВЯЗЬ АРТЕРИАЛЬНОЙ ГИПЕРТЕНЗИИ 
С КОГНИТИВНЫМИ НАРУШЕНИЯМИ

В  настоящее время существуют исследования, 
подтверждающие, что АГ  является фактором риска 

когнитивных нарушений (КН) [13–15]. Однако связь 
между АГ и КН зависит от возраста. В китайском ис-
следовании приняли участие 1799 пациентов от  40 
до  85 лет, и  только у  лиц от  40 до  59 лет повышен-
ный уровень САД ≥ 140  мм  рт.  ст. положительно 
коррелировал с КН [16]. В подгруппе 40–49 лет уве-
личение САД на 10 мм рт. ст. увеличивало шанс КН 
в 1,4 раза (p = 0,025), а в подгруппе 50–59 лет — почти  
в  1,2 раза (p = 0,019). Максимальный уровень САД 
составлял 185  мм  рт.  ст. У  пациентов 60 лет и  стар-
ше такая связь отсутствовала. В  исследовании 
Kritz-Silverstein, D. et  al. показано, что увеличение 
САД, ДАД и ПАД на каждые 5 мм рт. ст. у мужчин 
моложе 80 лет было ассоциировано со  снижением 
семантической беглости речи (тест на  вербальную 
беглость менее 12 баллов) (САД: ОШ  = 1,27; ДАД: 
ОШ = 1,40; ПД: ОШ = 1,25; для всех p ≤ 0,01) [17]. 
У  женщин моложе 80 лет увеличение САД и  ПАД 
на каждые 5 мм рт. ст. связано с увеличением шанса 
иметь плохой результат (≥ 132 баллов) по  тесту свя-
зи цифр/букв (ОШ = 1,13 для САД; ОШ  = 1,19 для 
ПАД; для всех p ≤ 0,01). Однако в группе пациентов 
80 лет и  старше, включая долгожителей, такие ас-
социации отсутствовали. У  пациентов в  исследова-
нии максимальный уровень САД был 180 мм рт.  ст., 
ДАД — 100 мм рт. ст., ПАД — 100 мм рт. ст. Схожая 
тенденция отражена в  исследовании SONIC: среди 
пациентов, принимавших антигипертензивную те-
рапию, высокие цифры САД коррелировали с  более 
низкими когнитивными функциями у 70-летних, тог-
да как у  90-летних была обнаружена обратная связь 
[18]. Средний балл по  Монреальской шкале оценки 
когнитивных функций (MoCA) уменьшался с  увели-
чением уровня САД у 70-летних пациентов и состав-
лял 24,1 балла для САД ≤ 119 мм рт.  ст., 23,5 балла 
для САД 120–139 мм рт.  ст., 23 балла для САД 140–
159  мм  рт.  ст., 22,8 балла для САД ≥ 160  мм  рт.  ст.  
(p = 0,022). У долгожителей же средний балл по MoCA-
тесту увеличивался вместе с  увеличением уровня 
САД от 17,6 балла для САД ≤ 119 мм рт. ст. до 19,2 
для САД ≥ 160 мм рт. ст. Максимальный уровень САД 
среди участников составлял 185 мм рт. ст. У долгожи-
телей Австралии более высокий уровень САД корре-
лировал с более высокими баллами по шкале MMSE 
(r = 0,37, p  = 0,001) [19]. Противоположные данные 
получили в  Китае: у  пациентов 90–108 лет не  на-
блюдалось связи между АГ  и когнитивными функ-
циями. Вне зависимости от  наличия или отсутствия 
АГ  распространенность КН  была на  одном уровне 
(59,52% против 59,42%, p = 0,976), а баллы по MMSE 
статистически не  различались между группами  
(14,95 ± 6,01 балла против 14,95 ± 5,82 балла, p = 0,99) 
[20]. В  Южной Калифорнии у  долгожителей рас-
пространенность АГ не различается среди здоровых 
и лиц с умеренными КН [21].

Результаты исследований о влиянии длительности 
АГ  на тяжесть КН  малочисленны и  противоречивы. 
В  проспективном исследовании MAAS (Maastricht 
Aging Study) изучалось влияние уже имеющейся АГ, 
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а  также впервые возникшей АГ на когнитивный ста-
тус [22]. В исследовании приняли участие 1805 чело-
век без КН  в возрасте от  24 до  81 лет. У  пациентов 
с  исходной АГ  быстрее снижалась память, скорость 
обработки информации, управляющие функции при 
сравнении с  лицами без АГ  за весь период наблюде-
ния (р < 0,001). В  группе пациентов с  развившийся 
АГ  по сравнению с  группой контроля в  период от  6 
до  12 лет наблюдения быстрее снижались память 
и скорость обработки информации (p = 0,005), то есть 
длительность заболевания влияет на состояние когни-
тивных функций. В то же время в другом проспектив-
ном исследовании семи тысяч человек от 35 до 74 лет 
ELSA-Brasil (The Brazilian Longitudinal Study of Adult 
Health) показано, что продолжительность АГ в анам-
незе существенно не  влияла на  выраженность ког-
нитивных изменений [23]. Контроль артериального 
давления может влиять на  сохранение когнитивных 
функций. Пациенты с  плохо контролируемой АГ  
(САД ≥ 140  мм  рт.  ст. и  ДАД  ≥ 90  мм  рт.  ст.) 
в  сравнении с  пациентами с  контролируемой АГ 
(САД < 140 мм рт. ст. и ДАД < 90 мм рт. ст.) имели бо-
лее быстрое снижение общего когнитивного статуса 
и памяти в течение четырех лет наблюдения (р < 0,01).

Результаты отечественных исследований о влиянии 
АГ  на когнитивные функции малочисленны. В  иссле-
довании В.А. Парфенова и  Ю.А. Старчиной среди па-
циентов среднего и пожилого возраста было выявлено, 
что наличие длительной АГ  ассоциировано со  сниже-
нием слухоречевой памяти, концентрации внимания, 
скорости выполнения нейропсихологических тестов, 
пространственной ориентации [24]. В  другой работе 
В.А. Парфенова и др. среди пациентов от 40 до 59 лет 
в подгруппе с АГ в отличие от здоровых лиц наблюдал-
ся более низкий средний балл по  МоСА-тесту (28,4 ±  
1,4 балла против 28,9 ± 1,3 балла, p < 0,05). Также паци-
ентам с АГ требовалось больше времени при выполне-
нии части В теста — связи цифр/букв (119,4 ± 43,9 се-
кунды против 105,5 ± 31,4 секунды, p < 0,05) [25]. 

Роль АГ в развитии когнитивных нарушений раз-
лична в  разных возрастных группах. У  людей более 
молодого возраста (< 60 лет) АГ повышает риск раз-
вития КН, а  у людей старшего возраста (> 75 лет) 
такой связи нет. Данные о влиянии длительности АГ 
на выраженность КН противоречивы. 

СВЯЗЬ АРТЕРИАЛЬНОЙ ГИПЕРТЕНЗИИ 
С ПРОГНОЗОМ У ДОЛГОЖИТЕЛЕЙ

Сведения о  влияния АГ  среди очень пожилых 
пациентов на  прогноз крайне немногочисленны 
и  противоречивы. Единичные исследования среди 
долгожителей показали, что АГ  не связана с  повыше-
нием риска смерти. Так, у  супердолгожителей России  
(95+) выявлена высокая распространенность (78%) 
АГ, однако ни  уровень АД, ни  наличие АГ  не влияли 
на смертность в течение 3 лет [26]. В другом исследова-
нии показано, что наличие АГ без терапии у пациентов 
в возрасте 90 лет не повышало риск 5-летней смертности 

[27]. Также следует учитывать, что АГ среди очень по-
жилых пациентов может играть протективную роль 
в отличие от молодых пациентов. При 5-летнем наблю-
дении рандомных 599 пациентов 85 лет уровень САД 
и ДАД был ниже у не доживших до 90 лет в сравнении 
с достигшими возраста 90 лет и более (p < 0,005) [28]. 
Среди ветеранов США, страдающих АГ, 80 лет и старше 
в группе пациентов с САД более 139 мм рт. ст. и ДАД бо-
лее 89 мм рт. ст. 5-летняя выживаемость была выше, чем 
у лиц с более низким уровнем АД [29]. При этом у паци-
ентов с неконтролируемой АГ (САД ≥ 140 мм рт. ст. и/или  
ДАД ≥ 90 мм рт. ст.) связи между уровнем АД и смерт
ностью не обнаружено.

Схожие данные получены в  исследовании влия-
ния уровня АД  при госпитализации на  смертность 
в  течение 5 лет среди лиц 75 лет и  старше, про-
живающих в  Москве и  Московской области [30]. 
Смертность уменьшалась с увеличением уровня САД: 
для подгруппы САД < 110  мм  рт.  ст. она составля-
ла 100%, для САД = 110–119 мм рт.  ст. — 40%, для  
САД =120–139 мм рт. ст. — 39,2%, а для подгруппы 
САД ≥ 140 мм рт. ст. — 32,4% (р = 0,036). В группе 
старческого возраста уровень САД менее 140 мм рт. ст. 
увеличивал на  54% 5-летнюю общую смертность  
(ОР = 1,54; р = 0,041). В группе долгожителей низкий 
уровень ПАД < 55 мм рт. ст. в 2,6 раза увеличивал риск 
смерти от  всех причин в  течение ближайших 5 лет  
(р = 0,009). Уровень ДАД не влиял на выживаемость.

В  американском проспективном исследовании 
больше 5 тыс. участников 67–75 лет показано, что бо-
лее высокие уровни САД (136 ± 21 мм рт. ст. у умерших 
против 133 ± 20 у выживших, р < 0,01) связаны с более 
низкой вероятностью дожития до 90 лет [31]. Но с уве-
личением возраста эта связь ослабевала, а  в  возрасте 
82 лет пересекала нулевую отметку (рис. 1).

О  неоднозначности связи между уровнем САД 
и  смертностью среди пожилых говорит факт «тер-
минального» снижения АД в последние годы жизни.  

Рисунок 1 [31]. Вероятность дожития до 90 лет в 
зависимости от уровня САД среди лиц <85 лет и лиц  
≥85 лет. Odden, Michelle C et al. “Patterns of Cardiovascular 
Risk Factors in Old Age and Survival and Health Status at 90.” 
The journals of gerontology. Series A, Biological sciences and 
medical sciences vol. 75,11 (2020): 2207-2214. doi:10.1093/
gerona/glaa043
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Так, в исследовании пациентов старше 80 лет, вклю-
чая долгожителей, средние значения САД снижались 
во время 5-летнего наблюдения у всех участников на-
блюдения [32]. При этом у умерших участников за по-
следние 12–24 месяца жизни снижение САД состави-
ло примерно 15 мм рт. ст. в сравнении с исходными 
значениями, вне зависимости от  наличия или отсут-
ствия антигипертензивной терапии.

У лиц старше 75–80 лет наличие АГ снижает риск 
смерти, а в группе 60–75 лет, наоборот, повышает риск 
смерти. В последние 2 года жизни у людей старше 80 
лет отмечают спонтанное снижение уровня АД  на 
15 мм рт. ст. в среднем.

СВЯЗЬ ОЖИРЕНИЯ 
СО СТАРЧЕСКОЙ АСТЕНИЕЙ

В России среди пациентов пожилого возраста рас-
пространенность ожирения, определенного по  индек-
су массы тела (ИМТ), в группе лиц со СА составляла 
40,5%, а у лиц без СА была достоверно выше и состав-
ляла 65% (p < 0,05) [33]. По результатам другого отече-
ственного исследования  — ЭВКАЛИПТ, среди более 
600 пациентов от 65 до 107 лет выявлена взаимосвязь 
массы тела с  синдромом СА: вероятность наличия 
СА выше на 70% в группе с нормальным ИМТ (18,5–
24,9 кг/м²) (р = 0,005), в то время как наличие ожирения 
снижает вероятность СА на 30% (р = 0,04) [34]. 

В  метанализе 12 исследований Yuan, Linli et  al., 
где проанализировано почти 38 тысяч пациентов по-
жилого и  старческого возраста, было установлено, 
что связь между ИМТ и СА имеет U-образную форму 
[35]. У лиц с низкой массой тела (ИМТ < 18,5 кг/м²)  
риск СА  выше, чем у лиц с  нормальной массой тела 
(ОР = 1,45, p  < 0,05). В  группе пациентов с  ожирени-
ем (ИМТ ≥ 30 кг/м²) риск СА также выше (ОР = 1,40,  
p < 0,05) по сравнению с группой нормального веса.

В  норвежском проспективном исследовании 
с  периодом наблюдения в  течение 21 года приня-
ли участие 2340 женщин и  2169 мужчин в  возрасте 
45 лет и  старше [36]. У лиц с исходным ожирением  
(ИМТ ≥ 30 кг/м²) в  2,4 раза чаще развивались пре-
астения и СА в конце периода наблюдения (p < 0,05) 
по  сравнению с  лицами с  нормальным весом (ИМТ 
18,5–24,9 кг/м²). А  у участников с  избыточной мас-
сой тела (ИМТ 25–29,9 кг/м²) только в 1,2 раза чаще 
развивались преастения и  СА в  конце наблюдения  
(p < 0,05). По сравнению с участниками с нормальной 
окружностью талии (ОТ) (у мужчин ≤ 94 см и у жен-
щин ≤ 80 см) в  подгруппе лиц с  умеренно высокой 
ОТ (у мужчин = 95–102 см и у женщин = 81–88 см) 
в  1,5 раза выше, а  у лиц с  высокой ОТ  (у мужчин 
>102 см, у женщин > 88 см) в 2 раза выше риск разви-
тия преастении и СА (p < 0,05). Аналогичные данные 
получены в  более раннем исследовании Strandberg, 
T  E et  al. при 26-летнем наблюдении исходно здоро-
вых мужчин от 40 до 55 лет [37]. На первом визите 
оценивались ИМТ, факторы риска ССЗ и риск разви-
тия ишемической болезни сердца (ИБС). В  среднем 
возрасте СА в 2 раза чаще развивалась среди мужчин 

с избыточным весом или в 5 раз чаще у участников 
с  ожирением (p < 0,05) по  сравнению с  мужчина-
ми с нормальным весом. Шанс развития преастении 
увеличивался при наличии в  среднем возрасте избы-
точной массы тела (ОШ 1,39; p  < 0,05) и  ожирения  
(ОШ 2,96; p < 0,05). Развитие СА в пожилом возрасте 
коррелировало с повышенным риском ИБС у мужчин 
в среднем возрасте (p < 0,05).

В пожилом и старческом возрасте среди лиц со СА 
избыточный вес и ожирение играют протективную роль, 
снижая риск смерти. В  проспективном исследовании 
6662 женщин старческого возраста с наблюдением в те-
чение 5 лет у лиц со СА, по сравнению с группой без 
СА и нормальной массой тела, риск смерти был выше  
в 1,8–3 раза в зависимости от массы тела. С увеличением 
ИМТ шанс умереть снижался (нормальный вес ОР = 3,07; 
избыточная масса тела ОР = 1,83; ожирение ОР = 1,76; 
p < 0,001) [38]. У женщин со СА риск умереть был мень-
ше в подгруппе с избыточным весом и ожирением, чем 
у участниц с нормальной массой тела (р = 0,004). В дру-
гом исследовании среди 11 тысяч женщин со СА пожи-
лого и старческого возраста при наблюдении в течение  
11,5 года смертность в  подгруппе лиц ИМТ от  25,0 
до 34,9 кг/м² была на 20% ниже, чем в подгруппе лиц 
с  ИМТ от  18,5 до  24,9 кг/м² (p < 0,001) [39]. У  участ-
ниц с  недостаточной массой тела (ИМТ < 18,5 кг/м²) 
риск летального исхода почти в 2 раза выше, чем у лиц 
с нормальным весом (p < 0,001). В подгруппе женщин 
с  отношением окружности талии к  окружности бедер  
(ОТ/ОБ) > 0,8 риск смерти был выше, чем у участниц 
с ОТ/ОБ ≤ 0,8 (ОР = 1,16; p < 0,001).

Ожирение связано с  повышенным риском разви-
тия преастении в среднем возрасте и СА в пожилом 
возрасте. Для пациентов пожилого и старческого воз-
раста риск СА повышен как при недостаточной массе 
тела, так и при ожирении. 

СВЯЗЬ ОЖИРЕНИЯ С САРКОПЕНИЕЙ

Известно, что инсулинорезистентность и воспале-
ние играют роль в патогенезе и ожирения, и саркопе-
нии. Среди долгожителей у  лиц с  ожирением, опре-
деляемым по  ИМТ, распространенность саркопении 
наименьшая и составляет 10,9% [40]. Самая высокая 
встречаемость саркопении (51,9%) — среди лиц с не-
достаточной массой тела. Распространенность сарко-
пении в подгруппе с избыточным весом и нормальной 
массой тела составляла 26,8% и 37,4% соответствен-
но (p < 0,001). Сразу несколько последних исследова-
ний показало, что риск смерти сопоставим среди лиц 
с саркопенией и саркопеническим ожирением [41–43]. 
У  китайцев 60 лет и  старше ожирение было защит-
ным фактором саркопении только при определении 
по ИМТ (ОШ = 0,69, р = 0,001), при использовании 
же  процента жировой массы тела, напротив, ожире-
ние являлось фактором риска саркопении (ОШ = 1,38,  
p = 0,002) [44]. В Корее в проспективном исследова-
нии почти тысячи участников без саркопении оцени-
вали влияние ожирения на частоту развития саркопе-
нии отдельно среди мужчин, средний возраст которых 
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составил 76,3 ± 3,5 года, и  женщин, средний возраст 
которых составил 74,9 ± 3,6 года [45]. При двухлетнем 
наблюдении повышенный ИМТ (≥ 25 кг/м²), вне зави-
симости от пола, оказывал защитное действие по от-
ношению к риску саркопении. Так, в  группе с повы-
шенным ИМТ (≥ 25 кг/м²) шанс иметь низкий индекс 
аппендикулярной скелетной мускулатуры (< 7,0 кг/м²  
для мужчин и  < 5,4 кг/м² для женщин) был ниже 
(ОШ = 0,34 у мужчин и ОШ= 0,29 у женщин; для всех 
p  < 0,001) по  сравнению с  участниками с  нормаль-
ным ИМТ (< 25 кг/м²). Однако повышенный ИМТ  
(≥ 25 кг/м²) положительно коррелировал с  низкой 
частотой саркопении только у  женщин (ОШ = 0,26, 
p < 0,001). В Японии изучалась связь метаболическо-
го синдрома, а  также его компонентов с  саркопени-
ей среди почти 2 тысяч пациентов пожилого и  стар-
ческого возраста в  зависимости от  пола и  возраста 
[46]. Оказалось, что только у мужчин в возрасте от 65 
до 74 лет метаболический синдром увеличивал в 5 раз 
риск саркопении (р = 0,003). У мужчин 75 лет и стар-
ше и  женщин такой связи не  обнаружено. При ана-
лизе компонентов метаболического синдрома абдо-
минальное ожирение увеличивало шанс саркопении 
в 2,89 раза среди мужчин от 65 до 74 лет (р = 0,001).

У  лиц в  пожилом и  старческом возрасте абдоми-
нальное ожирение повышает риск саркопении. У дол-
гожителей распространенность саркопении ниже 
среди лиц с  ожирением и  избыточной массой тела 
в сравнении с лицами с нормальным и недостаточным 
весом. 

СВЯЗЬ ОЖИРЕНИЯ С КОГНИТИВНЫМИ  
НАРУШЕНИЯМИ

Среди долгожителей Италии лучшие результаты 
по  MMSE продемонстрировали группы с  избыточ-
ным весом и  ожирением [40]. С  ростом ИМТ уве-
личивалось количество баллов по  MMSE: в  группе 
с  дефицитом массы тела составило 14,5 ± 9,7 балла, 
у  лиц нормальным весом уже  — 18,4 ± 10 баллов, 
в  группе с  избыточным весом  — 19,7 ± 8,8 бал-
ла и  в группе с  ожирением  — 21,9 ± 7,7 балла (р = 
0,003). У лиц с ИМТ ≥ 30 кг/м² частота низких бал-
лов по  MMSE ≤ 23 достоверно ниже по  сравнению 
с  участниками с  нормальным весом (ОШ = 0,42; 
р  = 0,035). В  исследовании более тысячи китайцев 
≥ 100 лет обнаружено, что увеличение окружности 
голени на  1 см  снижало на  12% риск КН, выявлен-
ных по  MMSE [47]. В  другом исследовании китай-
ских долгожителей распространенность деменции 
не  различалась среди групп с  ожирением, избыточ-
ным весом, нормальным весом и недостаточным ве-
сом (55,8%, 52,3%, 58,3% и  54,5% соответственно,  
p  = 0,263) [48]. Однако участники с  ИМТ от  18,9 
до 21,1 кг/м² показали лучшие результаты по MMSE 
(MMSE = 16,37 ± 5,13 балла, p < 0,001) и наимень-
шую частоту деменции (45,0%, p = 0,016).

Протективная роль ожирения показана в исследо-
ваниях не только долгожителей, но и людей пожило-
го и старческого возраста. В исследовании Atti, Anna 

Rita et  al. [49] показано, что избыточный вес у  лиц 
75 лет и старше не является фактором риска развития 
деменции. У пациентов с ИМТ ≥ 25,0 кг/м² шанс раз-
вития деменции в течение 9 лет меньше, чем в группе 
лиц с ИМТ от 20,0 до 24,9 кг/м² (ОР = 0,75, p < 0,05). 
Снижение ИМТ более чем на 10% от исходного уве-
личивало более чем в 2 раза риск развития деменции 
в течение последующих 3 лет (ОР = 2,18; p < 0,05).

При когнитивном тестировании мексиканцев 
от  60 до  98 лет в  группе с  недостатком веса были 
худшие результаты по опроснику Пфайффера в срав-
нении с лицами с нормальным и избыточным весом  
(4,5 ± 2,84 балла против 6,5 ± 2,85 балла  
и  7,81 ± 2,22  балла соответственно, p  ≤ 0,001) [50]. 
В  российском исследовании ЭВКАЛИПТ были по-
лучены схожие результаты: дефицит массы тела 
в  2,9  раза повышал риск развития КН  у обследу-
емых в  возрасте от  65 до  107 лет (p < 0,05) [51]. 
Неоднородные результаты получены в  Китае при 
исследовании более трех тысяч участников ≥ 65 лет, 
средний возраст которых составил 84,7 ± 10,2 года, 
которые исходно не имели когнитивных нарушений 
(MMSE ≥ 24 балла) [52]. При наблюдении в  тече-
ние в среднем 3,6 года у лиц с ОТ ≥ 89 см в 1,5 раза 
чаще развиваются КН в сравнении с ОТ < 75 см (ОР 

= 1,56; 95%; p = 0,002). С другой стороны окружность 
голени ≥ 34 см  была ассоциирована с  меньшим ри-
ском КН, чем окружность голени < 28 см (ОР = 0,44;  
p < 0,001).

Одной из  причиной противоречивости резуль-
татов исследований связи ожирения с  КН является 
использование разных показателей для диагности-
ки ожирения. Так, в исследовании 1753 китайцев ≥ 
60 лет, средний возраст которых составил 71,36 ± 5,96 
года, сравнивались различные показатели ожирения 
у лиц с КН и сохранными когнитивными функциями 
[53]. Группы статистически не различались по ИМТ  
(p = 0,949), ОТ (p = 0,537), ОТ/ОБ (p = 0,797), жировой 
массе (p = 0,582). У лиц с КН по сравнению с когнитив-
но-сохранными участниками показатели окружности 
голени и  безжировой массы тела были достоверно 
ниже (оба p < 0,001). В полностью скорректирован-
ной модели линейной регрессии отношение жиро-
вой массы к безжировой массе тела ассоциировалось 
со снижением баллов по MMSE. При этом с увеличе-
нием отношения жировой массы к безжировой массе 
тела риск когнитивных нарушений линейно увеличи-
вался (второй квартиль ОШ = 1,11; третий квартиль  
ОШ  = 1,36; четвертый квартиль ОШ  = 1,44;  
p = 0,029).

Исследования связи ожирения с  когнитивными 
способностями у  людей старших возрастных групп 
показывают противоречивые результаты, что можно 
объяснить выбором показателей ожирения. С  одной 
стороны, избыточная масса тела и ожирение, опреде-
ляемые по ИМТ, снижают риск развития КН. С дру-
гой стороны, такие показатели ожирения, как ОТ, 
окружность голени или отношение жировой массы 
к  безжировой массе тела, прямо пропорционально 
связаны с КН.
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СВЯЗЬ ОЖИРЕНИЯ С ПРОГНОЗОМ 
СМЕРТНОСТИ

Ряд исследований говорит об отсутствии влияния 
ожирения на  смертность среди долгожителей. Так, 
в  отечественном исследовании лиц 95 лет и  старше 
распространенность избыточной массы тела состав-
ляла 34,1%, а ожирения — 7,3%. При этом достовер-
ной разницы в ИМТ между выжившими и умершими 
участниками при трехлетнем наблюдении не  отме-
чалось [54]. Сходные данные получены в  исследова-
нии Leiden 85+ при 5-летнем наблюдении пациентов 
85 лет: среди умерших в возрасте до 90 лет и достиг-
ших возраста 90 лет и более нет разницы в исходном 
значении ИМТ [28]. С  другой стороны, существуют 
исследования, которые говорят о протективной роли 
ожирения. В  Китае при 3-летнем наблюдении более 
4 тысяч пациентов 80 лет и старше была обнаружена 
линейная прямая связь между ИМТ, ОТ  и выживае-
мостью [55]. Увеличение ИМТ на  1 единицу снижа-
ло смертность от всех причин на 5,0% у мужчин и на 
4,0% у  женщин (p < 0,01). Аналогично увеличение 
на 1 см ОТ было связано с уменьшением смертности 
от всех причин на 1,4% у мужчин и на 1,3% у женщин 
(p < 0,01). При наблюдении более тысячи китайских 
долгожителей в течение 7 лет было показано, что при 
увеличении ИМТ на  5 кг/м² риск умереть снижался 
на 30% (p = 0,001) и на 51% при увеличении на 5 еди-
ниц индекса «округлости тела» (p = 0,002) [56]. Среди 
долгожителей Финляндии у  мужчин с  нормальным 
весом риск смерти был выше по сравнению с мужчи-
нами с избыточным весом (ОР = 3,09, p < 0,05) [57]. 
У женщин же только ОТ/ОБ положительно коррелиро-
вало со смертностью с поправкой на ИМТ (ОР = 1,45, 
p < 0,05). В отечественном исследовании ХРУСТАЛЬ 
среди 611 пациентов пожилого возраста риск смерти 
в  подгруппе с  повышенным ИМТ (≥ 25 кг/м²) был 
ниже на 34,6% при 5-летнем наблюдении [58]. В ме-
таанализе 32 исследований Winter, Jane E et al. с уча-
стием почти 200 тысяч человек 65 лет и  старше по-
казана U-образная связь между ИМТ и смертностью 
от всех причин (рис. 2) [59]. В группе ИМТ < 23,0 кг/м²  

и ИМТ > 33,0 кг/м² по сравнению с контрольным зна-
чением 23,0–23,9 риск смерти выше.

У лиц старше 65 лет, включая долгожителей, ожи-
рение уменьшает риск смерти. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Роль АГ  и ожирения в  развитии основных гери-
атрических синдромов с  возрастом меняется. Если 
у лиц от 60 до 75 лет они повышают риск развития 
гериатрических синдромов, то  по мере увеличения 
возраста человека начинают играть нейтральную или 
протективную роль.
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Резюме
Актуальность. Анализ многочисленных данных клинических исследований 
за  последние десятилетия выявил наличие закономерностей между опреде-
ленными клиническими показателями и возрастом пациентов. Соответствие 
некоторых показателей, характерных для разного возраста, дало возможность 
различать возраст биологический и возраст паспортный. Эти наблюдения по-
степенно привели к созданию инструментов для определения биологического 
возраста — калькуляторов биологического возраста и «часов старения». В слу-
чае определения биологического возраста меньше паспортного делают вывод 
о том, что процесс старения у данного пациента протекает медленнее, и на-
оборот. Целью применения калькулятора биологического возраста в клинике 
является корректировка назначаемого лечения. Влияние результатов расчета 
калькулятора на объем и сроки оказываемой медицинской помощи со време-
нем приведет к внедрению этого инструмента в клиническую практику, а также 
может повлиять на социальный статус пациента, поскольку калькулятор био-
логического возраста является методом проверки соответствия пенсионному 
возрасту. Это может привести к изменению структуры издержек государства 
на здравоохранение. Актуальность разработки и использования калькуляторов 
биологического возраста и «часов старения» обусловлена увеличивающейся 
с каждым годом долей людей пожилого возраста. Развитие медицины и появ-
ление новых подходов к продлению активного долголетия и борьбе с возраст-
ассоциированными заболеваниями замедляют процессы старения, и биологи-
ческий возраст имеет тенденцию к уменьшению по отношению к паспортному 
возрасту. Калькуляторы биологического возраста впоследствии могут быть 
внедрены в клиническую практику как инструмент для определения истинного 
(биологического) возраста с целью назначения адекватного лечения пациенту. 
Социальная значимость может заключаться в корректировке пенсионного воз-
раста и продлении трудовой деятельности.
Цель. Целью работы является оценка влияния калькуляторов биологиче-
ского возраста на  экономию бюджетных средств и  экономическое бремя 
здравоохранения от их внедрения в повседневную практику лечебных уч-
реждений.
Материалы и методы. При подготовке публикации использовались зару-
бежные и отечественные источники, содержащие информацию экономиче-
ского характера о  влиянии активного долголетия и  продлении продолжи-
тельности жизни на социально-экономические показатели. 
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Результаты. Внедрение калькуляторов биологического возраста в  меди-
цинские учреждения имеет значительное влияние на  экономические по-
казатели и эффективность здравоохранения. В целом результаты исследо-
ваний подтверждают, что использование калькуляторов биологического 
возраста в медицинской практике приводит к улучшению экономических 
показателей лечебных учреждений, снижая затраты, повышая эффектив-
ность и улучшая качество обслуживания пациентов.
Заключение. Использование калькуляторов биологического возраста может 
существенно повлиять на экономику, так как они помогают планировать здо-
ровьесберегающие программы и  снижать медицинские расходы. Это спо-
собствует улучшению общественного здоровья и производительности труда, 
а также снижает социальные издержки и улучшает качество жизни населения.

Ключевые слова:  калькулятор биологического возраста; часы старения; 
экономический эффект; активное долголетие; увеличение продолжитель-
ности жизни.
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номическая эффективность калькулятора биологического возраста. Про-
блемы геронауки. 2024; 1(5): 22–29. DOI: 10.37586/2949-4745-1-2024-22-29
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Abstract
Relevance. The analysis of  numerous data from clinical studies over the last 
decades has revealed regularities between certain clinical parameters and patient 
age. The correspondence between certain indicators characteristic of  different 
age groups has made it  possible to  differentiate between biological age and 
chronological age. These observations have led to the development of tools for 
calculating biological age such as biological age calculators and aging clocks. 
If the biological age is lower than the chronological age, it indicates that the aging 
process is lower in a given individual, and vice versa. Biological age calculators 
are used in  clinics to  adjust treatment plans. The results of  these calculations 
will eventually lead to  their introduction into clinical practice and may also 
influence the social status of patients as a method for checking compliance with 
retirement age regulations. This may lead to  changes in  the structure of  the 
state's healthcare costs. The relevance of developing and using of biological age 
and aging clock calculators is due to the increasing proportion of older people 
each year. The development of medicine and the emergence of new approaches 
to prolonging active longevity and fighting age-related diseases slows down the 
aging process and reduces biological age in relation to passport age. Biologic age 
calculator could later be introduced into clinical practice as a tool to determine 
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ВВЕДЕНИЕ
Увеличение продолжительности жизни и растущее 

внимание к  биологическому и  здоровому старению 
ставят ряд важных вопросов как перед учеными-ме-
диками, так и  перед экономистами. Что предпочти-
тельнее — сделать жизнь более здоровой за счет сни-
жения заболеваемости или более продолжительной 
за  счет продления жизни? Каковы преимущества це-
ленаправленной борьбы со  старением по  сравнению 
с  усилиями по  искоренению конкретных заболева-
ний? Сокращение заболеваемости, улучшающее каче-
ство жизни, более ценно, чем дальнейшее увеличение 
продолжительности жизни, и  борьба со  старением 
дает потенциально большую экономическую выгоду, 
чем искоренение отдельных заболеваний. Замедление 
старения, увеличивающее продолжительность жизни 
на 1 год, стоит 38 трлн долларов США, а на 10 лет — 
367 трлн долларов США. В конечном счете, чем боль-
ший прогресс достигнут в улучшении старения, тем 
выше ценность дальнейших улучшений [1].

Экономическая ценность целенаправленного воз-
действия на  старение велика, поскольку замедление 
старения приводит к  взаимодополняемости здоро-
вья и продолжительности жизни, влияет на большое 
количество заболеваний в  связи с  ростом распро-
страненности сопутствующих возрастных заболева-
ний и  создает синергетический эффект, обусловлен-
ный конкурирующими рисками. Очень важно, что 

замедление старения приводит к возникновению «до-
бродетельного круга», в  котором порождается спрос 
на  дальнейшее замедление старения. Этот «доброде-
тельный круг» возникает потому, что выгоды обще-
ства от отсрочки старения растут с увеличением сред-
него возраста общества, повышением качества жизни 
в пожилом возрасте и зависят от количества пожилых 
людей. Это придает целенаправленному воздействию 
на  старение особую динамику по  сравнению с  лече-
нием конкретных заболеваний, при котором выго-
да уменьшается после открытия успешных методов 
лечения.

Стареют все, но  не все стареют одинаково. При 
рассмотрении индивидуального состояния пожилых 
людей замечено, что люди одного хронологического 
возраста могут разительно отличаться по  восприим-
чивости к  возраст-ассоциированным заболеваниям, 
общему физиологическому и  психическому состоя-
нию [2]. Это отражает различия в скорости старения 
у индивидуумов и называется биологическим возрас-
том (БВ).

Основным фактором риска развития таких за-
болеваний, как дегенерация желтого пятна, диабет 
2  типа, атеросклероз, рак, заболевания легких, бо-
лезнь Альцгеймера, остеопороз и  артрит, является 
старение [2]. Причиной этому становятся нарушения, 
возникающие на клеточном уровне, которые и приво-
дят к физиологическим изменениям [2]. Когнитивные 

true (biological) age in order to provide appropriate treatment for patients. Social 
significance may lie in adjusting retirement age and extending labor activity.
Aim. The aim of  the paper is  to assess the impact of  introducing tools such 
as biological age calculator and aging clock into the daily practice of health care 
institutions, on the economic burden of healthcare and budgetary savings.
Materials and methods. Foreign and domestic sources containing information 
of economic nature on the impact of active longevity and life expectancy extension 
on socio-economic indicators were used in the preparation of this publication.
Results. The introduction of biological age calculators in medical institutions 
has a significant impact on economic indicators and the efficiency of health care. 
Generally, research results confirm that the use of  biological age calculators 
leads to improved performance in terms of economic indicators, reduced costs, 
increased efficiency, and improved quality of patient care in medical practice.
Conclusion. The use of biological age calculators has a significant impact on the 
economy. They help to plan health-saving programmes and reduce medical costs, 
which improves public health, labour productivity, and reduces social costs, 
while improving the quality of life for the population.

Keywords: age calculator; aging clock; economic effect; active longevity; 
increased life expectancy.

For citation: Arbatskiy M.S., Balandin D.E., Melnitskaia A.A. Cost-effectiveness 
of  the biological age calculator. Problems of Geroscience. 2024; 1(5): 22–29. 
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способности человека также снижаются с  возрастом, 
но  это в  большей степени касается подвижного ин-
теллекта, включающего в  себя скорость обработки 
информации, рабочую и  долговременную память [2]. 
С  возрастом части организма стареют не  одинаково, 
наблюдается снижение связности и  функциональ-
ности компонентов тела, что делает организм менее 
крепким и устойчивым [3].

Пол, образ жизни, генетические факторы и  фак-
торы окружающей среды влияют на функциональное 
снижение с возрастом и во многом определяют отли-
чие биологического возраста от  хронологического [4, 
5]. Хотя хронологический возраст и является главным 
фактором увеличения заболеваемости и  смертности, 
биологический возраст может обеспечить более точ-
ную оценку степени старения человека и  потенци-
ально дать ощутимый результат для достижения здо-
рового старения, оказать помощь в  предупреждении, 
лечении возрастных заболеваний, а  также прогнози-
ровании смертности.

Важно выявить генетические факторы и факторы 
окружающей среды, которые определяют скорость 
старения человека. Для этого необходимы спосо-
бы точного установления биологического возраста 
организма.

Определение биологического возраста основано 
на выявлении различного рода биомаркеров старения, 
которые представляют собой количественно измери-
мые показатели организма, закономерно изменяющи-
еся с возрастом человека и позволяющие установить 
более точный прогноз продолжительности жизни, чем 
хронологический возраст. Нет общепринятого опре-
деления биомаркеров старения, но предложены крите-
рии, которым они должны соответствовать [6, 7]:

–	 должны отслеживать основной процесс, лежа-
щий в  основе процесса старения, а  не последствия 
болезни;

–	 должны иметь возможность многократного те-
стирования без причинения вреда человеку;

–	 должны работать на людях и лабораторных жи-
вотных, что позволит проводить предварительное из-
учение на животных.

На  сегодняшний день не  достигнут консенсус 
в  способе определения биологического возраста, су-
ществует множество методик для его определения, 
базирующихся на  различных биомаркерах старения, 
которыми могут выступать длина теломер, транскрип-
томика, протеомика, метаболомика и  метилирование 
ДНК [6] (табл. 1). От выбора биомаркеров и методов 
статистики зависит полученный результат биологиче-
ского возраста индивидуума.

Метилирование ДНК на сегодняшний момент вы-
ступает наиболее универсальным методом определе-
ния биологического возраста, дающим адекватные ре-
зультаты, но  этот метод остается малодоступным [7]. 
В связи с чем продолжаются поиски более доступных 
и эффективных альтернатив.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Оценить экономическую эффективность исполь-
зования калькулятора биологического возраста в кон-
тексте здравоохранения и профилактики заболеваний, 
определить потенциальную экономию средств и улуч-
шение качества жизни населения за  счет своевре-
менного выявления рисков состояния здоровья и  оп-
тимизации стратегий медицинского обслуживания. 
Цель предполагает анализ затрат и выгод, связанных 
с  внедрением калькулятора биологического возраста, 
а  также изучение возможностей его использования 
для повышения эффективности здравоохранительных 
программ и снижения финансовых нагрузок на систе-
му здравоохранения.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Старение населения  — проблема, охватывающая 
экономики с  совокупной долей 78% мирового ВВП. 
Мировой рост трудоспособного населения замедляет-
ся. Это приводит не только к росту демографической 

Таблица 1. 

Виды калькуляторов биологического возраста

Автор калькулятора и название Краткое описание
MAE (Средняя  

абсолютная ошибка)

Эпигенетические часы [8] (Стив Хорват, 
2013)

Мультитканевые эпигенетические часы на основе 8000 образцов 
из 51 типа тканей и клеток

3,6 года

Транскриптомные часы [9] (Полина 
Мамошина, 2018)

Модель машинного обучения на данных транскриптома скелет-
ных мышц человека

6,24 года

Микробиомные часы [10] (Федор 
Галкин, 2018)

Глубокие микробиомные часы на основе микробиологических 
профилей 3663 образцов микробиома здоровых людей

5,9 года

Метаболические часы [11] (Эрик ван 
дер Аккен, 2020)

Модель часов метаболического возраста на основе данных о ме-
таболоме крови

7,3 года

Транскриптомные часы [12] (Николас 
Хольцчек, 2021)

Глубокая нейронная сеть, позволяющая прогнозировать возраст 
на основе данных транскриптома эпидермального слоя кожи 
человека

4,71 года
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нагрузки (числа пенсионеров и  детей по  отноше-
нию к  работающим), но  и старению самой рабочей 
силы. Доля работников 55–64 лет в  мире с  текущих 
13% возрастет за  следующее 10-летие до  15% про-
тив стабильных 10% в предыдущие пять десятков лет. 
В России в 2030 году пенсионеров будет больше, чем 
детей. Замедление экономического роста приведет 
к  снижению роста доходов населения и  уровня жиз-
ни. Быстрый экономический рост второй половины 
XX  века основывался на  двух факторах: росте доли 
трудоспособного населения и  повышении произво-
дительности труда. Теперь поддержать рост экономик 
возможно только за счет более интенсивной произво-
дительности. Чтобы компенсировать эффект от  ста-
рения и  обеспечивать социальные и  долговые обяза-
тельства, среднемировая производительность труда 
должна ускориться в 1,8 раза до 3,3%. 

Старение населения ограничивает рост произ-
водительности в  силу снижения уровня инноваций, 
более медленных темпов распространения техноло-
гий. Производительность работника меняется в  те-
чение его жизни: накапливается опыт, устаревают 
знания, возраст влияет на физическое и умственное 
состояние. Смягчить влияние старения населения 
на  экономику можно мерами госполитики  — уве-
личить долю госрасходов на  исследования и  раз-
работки, стимулировать переобучение, ускорить 
внедрение технологических инноваций. В  России 
за последние 50 лет численность занятого населения 
возросла на  20%, в  следующие 50 лет  — снизится 
на 29%, исходя из максимальной экономической ак-
тивности и  минимальной безработицы. Если произ-
водительность труда не  увеличится, то  среднегодо-
вой прирост экономики упадет на 60%, с 1,6 до 0,6%. 
Замедлить сокращение общей занятости можно, сти-
мулируя занятость молодежи и пожилых. Повысить 
производительность труда можно поддержкой пере-
обучения работников, перемещения рабочей силы 
из  низкопроизводительных секторов в  высокопро-
изводительные, географической и  отраслевой мо-
бильности. По расчетам Всемирного банка, старение 
населения затормозит потенциал роста экономики 
России на ближайшие 15 лет до 1,3%. Политика по-
вышения занятости молодых и пожилых когорт спо-
собна увеличить этот потенциал в 1,5 раза до 1,9%. 
Она предполагает комплексные меры в  сфере здра-
воохранения (акцент на  превентивную медицину), 
образования (включая досуг дошкольников для ро-
ста занятости молодых матерей), трудовой и  соци-
альной сферах (сокращение гендерных разрывов 
в оплате труда, замена длинных декретных отпусков 
краткими, но хорошо оплачиваемыми), а также сти-
мулирование предприятий к внедрению политики за-
нятости пожилых (гибкий график, учет физических 
возможностей).

Для того чтобы оценить эффект от внедрения каль-
куляторов биологического возраста в  клиническую 
практику, необходимо обладать информацией о  чис-
ленности населения, распределении по возрасту, чис-
ленности пенсионеров (табл. 2).

Таблица 2. 

Распределение населения по возрастным  
группам [13]

Возрастная группа Количество человек (тыс.)

60–64 10 320

65–69 8558

70 и более 14 793

Общий объем расходов федерального бюджета 
на 2023 год — 29 трлн рублей. На Министерство здра-
воохранения было направлено 664 млрд рублей, что 
составляет около 2,3%. Согласно данным федераль-
ной службы государственной статистики, числен-
ность населения на  2023 год 146,4 млн, из  которых 
около 35,5 млн (или 23,5%) составляют люди старше 
60 лет [14]. При этом большую часть составляет груп-
па в возрасте старше 70 лет.

Численность пенсионеров, состоящих на  уче-
те в  системе Пенсионного фонда Российской 
Федерации на 2022 год, составляла 42 007 тыс. чело-
век, из них по старости 34 638 тыс. человек, а сред-
ний размер назначенных пенсий по старости соста-
вил 18 084,8 руб. [15]. За 2023 год число российских 
пенсионеров выросло на  1,1 млн, а  за 2024  год  — 
еще на 569 тыс. Такая динамика ожидается впервые 
с начала пенсионной реформы, в том числе за счет 
жителей новых регионов [16]. В  результате за  два 
года количество пенсионеров, получающих пенсии 
через территориальные органы Соцфонда, вырас-
тет с 41,78 млн до 43,47 млн человек — максимума 
с 2019 года.

Влияние старения 
на макроэкономические процессы 

Можно выделить несколько механизмов влияния 
старения населения на  экономический рост стран. 
Происходит снижение предложения труда вследствие 
изменения демографической структуры  — сокраще-
ния доли трудоспособного населения и  роста доли 
пожилых людей; это ведет к  снижению производи-
тельности труда и  росту демографической нагрузки 
на трудоспособное население. 

Совокупные сбережения могут сокращаться 
по мере увеличения доли пожилых в населении, сни-
жая таким образом средства для инвестиций, а следо-
вательно, и темпы экономического роста. Это связано 
с  тем, что пожилые обычно сберегают меньше, чем 
люди трудоспособного возраста.

Происходит изменение модели потребления, со-
кращение потребительских расходов, что оказывает 
влияние на цены товаров и услуг и темпы инфляции. 
По  оценкам МВФ, старение населения сопровожда-
ется дефляционным давлением, поскольку снижает-
ся совокупный спрос; при этом монетарная политика 
становится менее эффективной, так как спрос пожи-
лой когорты менее чувствителен к изменению ставки 
процента.
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Возрастают расходы на  пенсионную систему, 
здравоохранение и  социальную защиту, что в  сово-
купности с сокращением базы начисления страховых 
взносов создает существенную нагрузку на  бюджет 
страны, в  том числе потенциально это может при-
вести к  росту соотношения государственного дол-
га к  ВВП и  неустойчивости бюджета, формируя  
т. н. межвременной бюджетный разрыв. По расчетам 
ОЭСР, в отсутствие изменений политики старение на-
селения может увеличить размер госдолга в среднем 
на 180% ВВП в странах с развитой экономикой и на 
130% ВВП — с развивающейся в течение следующих 
трех десятилетий.

В  существующих реалиях важно понимать, что 
старение населения — это не только демографический 
процесс с экономическими последствиями, но и ком-
плексный социальный феномен, открывающий новые 
возможности в  различных сферах, включая сферу 
потребления, образа и  качества жизни, образования, 
экономической, социальной и политической активно-
сти. При грамотной политике государства увеличение 
продолжительности жизни, а  значит, более длитель-
ная экономическая активность людей может стать до-
полнительным стимулом экономического роста.

Содействие развитию обучения и  переобучения 
взрослых и создание условий для занятости на рынке 
труда важно для стимулирования продолжения трудо-
вой активности после наступления пенсионного воз-
раста. Комплекс мер может включать предоставление 
государством налоговых льгот и  субсидий работода-
телям, принимающим на работу работников пожилого 
возраста и  обучающим, переобучающим этих работ-
ников, а также создание самими работодателями гиб-
ких рабочих графиков, включая частичную занятость. 
Все эти меры в конечном итоге потенциально стиму-
лируют производительность труда, рост которой обе-
спечивает увеличение темпов экономического роста.

Россия уже предприняла ряд мер, чтобы снизить 
давление старения населения на  темпы экономиче-
ского роста и  устойчивость бюджета. Повышен воз-
раст выхода на  пенсию, вместо условно-накопитель-
ной введена балльная система начисления выплат, 
предполагающая увеличение размера пенсии при 
выходе на  пенсию позднее законодательно установ-
ленного возраста и  стимулирующая работать после 
наступления пенсионного возраста. В  ближайшее 
время в  РФ планируется внедрить гарантированный 
пенсионный план, который может придать новый им-
пульс развитию системы негосударственного пенси-
онного обеспечения. Для того чтобы эта мера оказа-
лась действенной, необходимо создать конкурентный 
и  прозрачный рынок пенсионных услуг, на  котором 
основную роль будут играть негосударственные пен-
сионные фонды, не связанные с государством.

В одном из исследований были оценены медицин-
ские расходы и  использование медицинских услуг 
за  10 лет, с  2009 по  2019 годы, для 276 723 взрос-
лых по базе данных когорты медицинских осмотров 
Национальной службы медицинского страхования 

(NHIS). Для измерения биологического возраста ис-
пользовались 12 клинических показателей, а  в каче-
стве переменных для медицинских расходов и  ис-
пользования медицинской помощи — общие годовые 
медицинские расходы, общее годовое количество 
амбулаторных дней, общее годовое количество дней 
пребывания в  стационаре и  среднегодовой рост ме-
дицинских расходов. В исследовании были получены 
следующие результаты. Чем больше разница между 
биологическим и  паспортным возрастом, тем значи-
тельнее увеличиваются общие годовые медицинские 
расходы, общее годовое количество амбулаторных 
дней и  общее годовое количество дней в  больнице. 
Примечательно, что при увеличении разницы меж-
ду биологическим и  паспортным возрастом у  жен-
щин годовые медицинские расходы увеличиваются 
в  1,95  раза по  сравнению с  мужчинами. Это означа-
ет, что разница между биологическим и паспортным 
возрастом оказывает большее влияние на увеличение 
годовых медицинских расходов женщин, чем мужчин. 
При увеличении разницы между биологическим и па-
спортным возрастом годовое количество дней амбула-
торного лечения и годовое количество дней пребыва-
ния в стационаре у женщин увеличивается в 2,73 раза 
и 3,29 раза по сравнению с мужчинами соответствен-
но. Это можно интерпретировать так: разница между 
биологическим и  паспортным возрастом оказывает 
большее влияние на женщин, чем на мужчин, с точки 
зрения увеличения общего годового количества ам-
булаторных дней и общего годового количества дней 
пребывания в больнице [17].

Влияние калькуляторов биологического 
возраста на систему страхования

Увеличение численности пенсионеров приво-
дит к  увеличению нагрузки на  пенсионную систему, 
только если не  сопровождается соответствующим 
увеличением числа занятых, с  заработных плат ко-
торых выплачиваются страховые взносы. Бюджет 
СФР на 2024 год сформирован с дефицитом в сумме 
234 млрд руб. при доходах в сумме 16 трлн руб. и рас-
ходах в 16,2 трлн руб. Из них доходы по обязательно-
му пенсионному страхованию составят 10,5 трлн руб., 
а  расходы  — 10,8 трлн [18]. В  области страхования 
калькуляторы биологического возраста могут стать 
мощным инструментом для определения страховых 
премий и  рисков. Они позволят страховым компани-
ям оценивать реальное здоровье клиента и,  соответ-
ственно, устанавливать более точные условия стра-
хования. Это поможет снизить риски и  страховые 
выплаты для компаний, а также создать возможность 
для более справедливого ценообразования на страхо-
вые продукты.

Калькуляторы биологического возраста могут 
оказать значительное влияние на  систему страхова-
ния. Во-первых, они могут помочь страховым ком-
паниям более точно оценить риск у  потенциальных 
клиентов. Калькуляторы биологического возраста 
позволяют оценить состояние здоровья клиента, его 
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образ жизни и  наследственные факторы, что позво-
ляет более правильно определить страховые тарифы. 
Во-вторых, использование калькуляторов биологи-
ческого возраста может способствовать более вни-
мательному отношению граждан к своему здоровью 
и улучшению образа жизни. Это, в свою очередь, мо-
жет привести к уменьшению затрат на медицинское 
обслуживание и  страховые выплаты для страховых 
компаний. Однако, возможно, возникнут опреде-
ленные сложности при использовании калькулято-
ров биологического возраста в системе страхования. 
Например, клиенты могут специально пытаться об-
мануть калькулятор, чтобы получить более низкие 
страховые тарифы. Также могут возникнуть вопро-
сы о точности и надежности данных, используемых 
калькуляторами в расчетах. В целом использование 
калькуляторов биологического возраста может быть 
полезным инструментом для страховых компаний 
и  помогать им  более эффективно оценивать риски 
и рассчитывать страховые тарифы.

Влияние калькуляторов биологического 
возраста на пенсионное обеспечение

Согласно федеральному закону, право на  страхо-
вую пенсию по старости имеют лица, достигшие воз-
раста 65 и 60 лет (соответственно мужчины и женщи-
ны) [19]. 

Калькуляторы биологического возраста могут 
иметь большое значение в планировании пенсионно-
го обеспечения. Путем оценки ожидаемой продолжи-
тельности жизни и  потребности в  сбережениях для 
достойной пенсии, этот инструмент поможет людям 
и пенсионным фондам делать более точные расчеты 
и  принимать обоснованные решения об  инвестици-
ях. Это может существенно повлиять на финансовое 
благополучие людей в пожилом возрасте и уменьшить 
финансовое бремя для государственных пенсионных 
систем.

Калькуляторы биологического возраста могут ока-
зать влияние на  пенсионное обеспечение, поскольку 
они способны оценить состояние здоровья человека 
и его ожидаемую продолжительность жизни. Исходя 
из  этих данных, страховые компании и  пенсионные 
фонды могут рассчитать стоимость и размер пенсион-
ных выплат. Если калькулятор показывает, что биоло-
гический возраст человека меньше его хронологиче-
ского возраста, это может означать, что человек имеет 
хорошее здоровье и  может рассчитывать на  долгую 
жизнь. В  таком случае пенсионные выплаты могут 
быть увеличены, поскольку страховая компания ожи-
дает, что человек будет получать пенсию на протяже-
нии длительного времени. Наоборот, если калькулятор 
показывает, что биологический возраст превышает 
хронологический, это может указывать на проблемы 
со  здоровьем и  более низкую ожидаемую продолжи-
тельность жизни. В  этом случае пенсионные выпла-
ты могут быть уменьшены, чтобы компенсировать 
риск досрочной смерти. Таким образом, калькулято-
ры биологического возраста могут быть важным ин-
струментом при определении размера пенсионного 

обеспечения, помогать участникам пенсионных про-
грамм планировать свои финансы на пенсии.

ОБСУЖДЕНИЕ 

В статье рассмотрена важность внедрения кальку-
ляторов биологического возраста в  медицинские уч-
реждения и их потенциальный экономический эффект. 
Этот инструмент может значительно улучшить оцен-
ку здоровья пациентов, предоставив врачам исчерпы-
вающую информацию о физиологическом состоянии 
человека и его потенциальных рисках возрастных за-
болеваний. Внедрение калькуляторов биологического 
возраста может иметь несколько позитивных послед-
ствий для экономики и  здравоохранения. Во-первых, 
они могут помочь в  оптимизации медицинских про-
цессов, направленных на  предотвращение возраст-
ных заболеваний и улучшение общего здоровья насе-
ления. Это может привести к  сокращению расходов 
на  лечение и  реабилитацию пациентов, что в  свою 
очередь снизит бремя на здравоохранение и повысит 
производительность труда. Кроме того, использова-
ние калькуляторов биологического возраста может 
способствовать развитию индивидуализированной 
медицины и  предоставлению персонализированных 
рекомендаций по  уходу за  здоровьем. Это может со-
кратить количество ненужных медицинских процедур 
и  снизить вероятность осложнений лечения. Однако 
для оценки реального экономического эффекта вне-
дрения калькуляторов биологического возраста необ-
ходимо провести дополнительные исследования. Это 
включает в себя анализ затрат на разработку и внедре-
ние таких систем, оценку потенциальных сбережений 
и экономических выгод от их использования, а также 
оценку влияния на  качество жизни и  продолжитель-
ность жизни пациентов. Таким образом, внедрение 
калькуляторов биологического возраста может быть 
ключевым шагом в  улучшении здравоохранения 
и  экономического развития, но  требует дальнейших 
исследований и  оценки для полного понимания его 
потенциального влияния.

ВЫВОДЫ

Внедрение калькуляторов биологического возрас-
та может оказать значительное влияние на экономику 
различных отраслей. Определение биологического 
возраста позволяет эффективнее планировать про-
граммы здоровья и  профилактики заболеваний, что 
в свою очередь снижает затраты на медицинское об-
служивание и  повышает производительность труда. 
Кроме того, использование калькуляторов биологи-
ческого возраста способствует повышению осведом-
ленности населения о  состоянии здоровья, что ве-
дет к  более ответственному отношению к  здоровью. 
Таким образом, внедрение калькуляторов биологиче-
ского возраста может оказать значительное влияние 
на экономику различных отраслей. В итоге это может 
привести к уменьшению социальных издержек и по-
вышению качества жизни общества в целом.
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МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ И СОСТАВЛЕНИЕ СТАТЕЙ. 
CONSORT 2010 — ОБЪЯСНЕНИЕ И УТОЧНЕНИЕ: 

ОБНОВЛЕННЫЕ РЕКОМЕНДАЦИИ ПО СОСТАВЛЕНИЮ 
СТАТЬИ О РАНДОМИЗИРОВАННЫХ КЛИНИЧЕСКИХ 

ИССЛЕДОВАНИЯХ С ПАРАЛЛЕЛЬНЫМИ ГРУППАМИ — 
ЧАСТЬ I 

Оригинал опубликован в BMJ 2010;340:c869. DOI: 10.1136/bmj.c869 
Перевод подготовлен: Эсенбекова Э.Э., Гришина М.С., Ерусланова К.А.

Резюме
В настоящее время существуют неопровержимые доказательства, свиде-
тельствующие о  недостаточном качестве статей о  рандомизированных 
контролируемых исследованиях (РКИ). При отсутствии понятных для 
читателей статей сложно судить о  надежности и  достоверности резуль-
татов исследований, трудно извлекать информацию для систематических 
обзоров. Недавние методологические анализы указывают на  то, что не-
достатки при составлении статьи и дизайна связаны с систематическими 
ошибками при оценке эффективности лечения. Такие ошибки наносят се-
рьезный ущерб РКИ, которые считаются золотым стандартом для оценки 
вмешательств из-за их способности минимизировать или избежать необъ-
ективности.
Группой ученых и редакторов разработано заявление CONSORT (Консоли-
дированные (общие) стандарты предоставления результатов об исследова-
ниях) для улучшения качества представления информации о РКИ. Многие 
ведущие медицинские журналы и крупные редакционные группы одобри-
ли стандарты CONSORT. Руководство CONSORT облегчает критическую 
оценку и интерпретацию РКИ. 
В этом номере мы публикуем первую часть перевода документа CONSORT.

Ключевые слова:  рандомизированное клиническое исследование; прото-
кол; статья; объем выборки; статистика.

Для цитирования: Методы исследования и составление статей. CONSORT 
2010 — объяснение и уточнение: обновленные рекомендации по составле-
нию статьи о рандомизированных клинических исследованиях с параллель-
ными группами. Часть I. Проблемы геронауки. 2024; 1(5): 30–54. 

RESEARCH METHODS & REPORTING. CONSORT 2010 — 
EXPLANATION AND ELABORATION: UPDATED GUIDELINES FOR 
REPORTING PARALLEL GROUP RANDOMISED TRIALS — PART I 

Original article published in  BMJ 2010;340:c869. DOI: 10.1136/bmj.c869 
Translation prepared by: Esenbekova E.E., Grishina M.S., Eruslanova K.A.
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Abstract
Overwhelming evidence shows the quality of reporting of randomised controlled 
trials (RCTs) is not optimal. Without transparent reporting, readers cannot judge. 
the reliability and validity of trial findings nor extract information for systematic 
reviews. Recent methodological analyses indicate that inadequate reporting and 
design are associated with biased estimates of treatment effects. Such systematic 
error is seriously damaging to RCTs, which are considered the gold standard 
for evaluating interventions because of their ability to minimise or avoid bias. A 
group of scientists and editors developed the CONSORT (Consolidated Standards 
of Reporting Trials) statement to improve the quality of reporting of RCTs. Many 
leading medical journals and major international editorial groups have endorsed 
the CONSORT statement. The СONSORT statement facilitates critical appraisal 
and interpretation of RCTs. In this issue we publish the first part of the translation 
of the CONSORT document.

Keywords: randomized clinical trial; protocol; article; sample size; statistics.

For citation: Research methods & reporting. CONSORT 2010 Explanation and 
Elaboration: updated guidelines for reporting parallel group randomised trials. 
Part I. Problems of Geroscience. 2024; 1(5): 30–54.

«Вся медицина зависит от прозрачности 
статей клинических исследований» 

Хорошо разработанные и  должным образом про-
веденные клинические исследования предоставляют 
наиболее достоверные доказательства эффективности 
медицинских вмешательств, но  исследования с  не-
адекватными методами связаны с  систематической 
ошибкой, особенно в  преувеличении оценки эффек-
тов лечения. Субъективные результаты плохо разра-
ботанных и зарегистрированных исследований могут 
привести к  принятию ошибочных решений на  всех 
уровнях оказания медицинской помощи, от  лечения 
конкретного пациента до  формирования националь-
ной политики общественного здравоохранения. 

Критическая оценка качества клинических ис-
следований возможна в  том случае, если в  опубли-
кованных статьях представлены точные и подробные 
описания дизайна, выполнение и анализ данных РКИ. 
Однако такие отчеты, отнюдь не являясь прозрачными, 
часто представляют неполную информацию о  РКИ 
[6–9], что усугубляет проблемы, связанные с плохой 
методологией [10–15].

НЕПОЛНОЕ И НЕТОЧНОЕ 
ПРЕДСТАВЛЕНИЕ 
РЕЗУЛЬТАТОВ В ОТЧЕТАХ

Во  многих обзорах отмечены недостатки статей 
о результатах клинических исследований. Например, 
информация о  методе, использованном в  исследо-
вании для распределения участников по  группам 

сравнения, была представлена только у 21% из 519 ис-
следований, указанных в  PubMed в  2000 году [16], 
и только у 34% из 616 — в 2006 году [17]. Также только 
45% клинических исследований, указанных в PubMed 
в 2000 году [16], и 53%, указанных в 2006 году [17], 
определили первичную и  конечную точку, и  толь-
ко 27% в  2000 и  45% в  2006 году сообщили о  рас-
чете размера выборки. Отчетность о  РКИ не  только 
часто бывает неполной, но  также иногда неточной. 
Из 119 статей, в которых говорится, что все участни-
ки были включены в окончательный анализ в составе 
тех групп, в которые они были включены изначально, 
15 (13%) исключали пациентов или не анализировали 
всех пациентов, как это было указано [18]. Во многих 
других обзорах было обнаружено, что недостатки рас-
пространены в  статьях специализированных журна-
лов [16, 19], а также в журналах, изданных на других 
языках, кроме английского [20, 21].

Правильная рандомизация снижает погрешность 
отбора при включении в  исследование и  является 
важнейшим компонентом высокого качества РКИ 
[22]. Успешная рандомизация зависит от двух этапов: 
1) генерация непредсказуемой последовательности 
распределения участников и 2) сокрытие этой после-
довательности от  исследователей, регистрирующих 
участников (вставка 1) [2, 23].

К  сожалению, несмотря на  важную роль, ин-
формация о  методах, используемых для распре-
деления участников исследования по  группам 
вмешательства, как правило, представляется недо-
статочно. Например, 5% из 206 статей, опубликован-
ных в  журналах по  акушерству и  гинекологии как 
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рандомизированные контролируемые исследования, 
не  были по-настоящему рандомизированы [23]. Эта 
оценка является заниженной, поскольку большинство 
статей в настоящее время не содержат адекватную ин-
формацию о  методах распределения участников ис-
следования [20, 23, 30–33].

УЛУЧШЕНИЕ ПРЕДОСТАВЛЕНИЯ 
РЕЗУЛЬТАТОВ РАНДОМИЗИРОВАННЫХ 
КОНТРОЛИРУЕМЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ: 
ЗАЯВЛЕНИЕ CONSORT

Ребекка ДерСимонян и  ее коллеги предположи-
ли, что «редакторы журналов могли бы  значительно 
улучшить статьи о  клинических исследованиях, пре-
доставив авторам перечень пунктов, которые должны 
строго выполняться» [34]. В начале 1990-х две группы 
редакторов журналов, исследователей и  методологов 
независимо друг от  друга опубликовали рекоменда-
ции по составлению отчетов об исследованиях [35, 36]. 
В  последующей редакционной статье Ренни призвал 
две группы встретиться и разработать общие рекомен-
дации [37]; результатом стало заявление CONSORT 
(Консолидированные (единые/общие стандарты пред-
ставления отчетов об исследованиях) [38].

Заявление CONSORT (в дальнейшем CONSORT) 
содержит контрольный список основных вопросов, 
которые должны быть включены в  статьи о  резуль-
татах РКИ, и  схему документирования потока участ-
ников в ходе исследования (схема проведения иссле-
дования). CONSORT предназначен для статей о РКИ 
с  двумя группами параллельных дизайнов. Большая 
часть CONSORT также применима к более широкому 
классу дизайнов исследований, таких как исследова-
ния эквивалентности, факториальные, кластерные 
и  перекрестные исследования. Были опубликованы 
дополнения к  контрольному списку CONSORT для 
статей об исследованиях с некоторыми из этих дизай-
нов [39–41], а также для статей определенных типов 
данных (вред [42]), типов вмешательств (немедика-
ментозное лечение [43], нетрадиционные вмешатель-
ства [44]) и аннотаций [45].

Цель CONSORT  — предоставить авторам реко-
мендации о  том, как улучшить предоставление ре-
зультатов об их исследованиях. Статьи об исследова-
ниях должны быть четкими, полными и прозрачными. 
Читатели, рецензенты и  редакторы журналов также 
могут использовать CONSORT, который может по-
мочь им  критически оценивать и  интерпретировать 
статьи РКИ. Однако CONSORT не  предназначается 
для использования в качестве инструмента оценки ка-
чества исследований. Скорее содержание CONSORT 
сосредоточено на  элементах, связанных с  внутрен-
ней и  внешней валидностью испытаний. Многие 
элементы, четко не  упомянутые в  CONSORT, также 
должны быть включены в  статью, например инфор-
мация об одобрении исследования комитетом по эти-
ке, получение информированного согласия от  участ-
ников и, где это уместно, о существовании комитета 

Вставка 1. Распределение участников ис-
следования по  группам лечения. Рандомизация: 
принципы и особенности

Метод, используемый для распределения участ-
ников исследования по  группам вмешательств, яв-
ляется важным аспектом дизайна клинического 
исследования. Случайное распределение, которое 
регулярно успешно используется в  исследованиях 
на протяжении более 50 лет [24], является пред-
почтительным методом. Рандомизация имеет 
три основных преимущества [25]. Во-первых, при 
правильном применении устраняет систематиче-
скую ошибку отбора, уравновешивая известные 
и неизвестные прогностические факторы при рас-
пределении в  группы лечения. Без рандомизации 
сравнение лечебных вмешательств может ока-
заться предвзятым, сознательно или нет, из-за на-
значения определенным участникам определенного 
типа лечения. Во-вторых, случайное распределение 
позволяет использовать теорию вероятностей для 
выражения степени правдоподобия того, что лю-
бая разница в  результатах между группами вме-
шательств просто отражает случайность [26]. 
В-третьих, случайное распределение в некоторых 
ситуациях способствует тому, чтобы исследова-
тели, участники и  эксперты, оценивающие исхо-
ды, не знали об идентичности лечения, возможно, 
за  счет использования плацебо, что снижает ве-
роятность возникновения систематических оши-
бок после назначения лечения [27]. Из  этих трех 
преимуществ снижение систематических ошибок 
при включении участников в исследование обычно 
является наиболее важным [28].

Успешная рандомизация на  практике зависит 
от  двух взаимосвязанных аспектов  — адекватно-
го создания непредсказуемой последовательности 
распределения участников в  группы исследования 
и сокрытия этой последовательности до тех пор, 
пока не  произойдет назначение вмешательства 
[2, 23]. Ключевой вопрос заключается в  том, из-
вестна ли  или предсказуема эта система распре-
деления для лиц, участвующих в отнесении участ-
ников к той или иной группе сравнения [29]. Таким 
образом, система распределения лечения должна 
быть настроена так, чтобы человек, проводящий 
включение пациентов, не знал заранее о том, какое
лечение получит следующий участник. Этот про-
цесс называется сокрытием распределения [2, 23]. 
Надлежащее сокрытие распределения участни-
ков в  группы вмешательства является фактором, 
способствующим сокрытию информации о  пред-
стоящих назначениях пациентам, тогда как эф-
фективная случайная последовательность предот-
вращает безошибочное прогнозирование будущих 
назначений, основываясь на информации о предше-
ствующих назначениях.
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по безопасности и мониторингу данных. Кроме того, 
должны быть представлены надлежащим образом 
и  другие аспекты испытаний, такие как информа-
ция, необходимая для анализа эффективности затрат 
и оценки качества жизни [46–48].

С  момента публикации в  1996 году CONSORT 
поддерживали более 400 журналов (www.consort-
statement.org) и  несколько редакционных групп, на-
пример Международный комитет редакторов медицин-
ских журналов [49]. Внедрение CONSORT в журналы 
улучшило качество статей о  результатах РКИ [17, 50, 
51]. Тем не менее CONSORT является развивающейся 
инициативой, и  заявление CONSORT периодически 

пересматривается [3]. Последний раз CONSORT пе-
ресматривался девять лет назад, в 2001 году [52–54]. 
С  тех пор доказательная база для информирования 
CONSORT значительно расширилась; эмпирические 
данные высветили новые проблемы, связанные с  от-
четностью РКИ, такие как выборочная отчетность 
о  результатах [55–57]. Поэтому в  январе 2007 года 
в Канаде было созвано совещание CONSORT-группы 
для пересмотра заявления CONSORT 2001 года и со-
провождающего его пояснительного и  уточняющего 
документа. Пересмотренный контрольный перечень 
показан в таблице 1, а непересмотренная блок-схема — 
на рисунке 1 [52–54].

Таблица 1. 

CONSORT 2010 — контрольный список информации, который следует учитывать при составлении 
статьи о рандомизированном исследовании

Раздел/тема
Пункт/
Номер

Контрольная точка

Название и абстракт

1а Идентификация как рандомизированное исследование в названии

1b Структурированное резюме (абстракт) дизайна исследования, методов, результатов 
и выводов (конкретные рекомендации смотрите в CONSORT для тезисов)

Введение

Обоснование и цели 2а Научные предпосылки/ актуальность/ основа и обоснование/ рационализация про-
ведения исследования

2b Конкретные цели или гипотезы

Методы

Дизайн исследования 3а Описание дизайна исследования (например, параллельное, факторное), включая 
коэффициент распределения

3b Важные изменения, внесенные в методы после начала исследования (такие как 
критерии включения) с указанием причин

Участники 4а Критерии включения для участников 

4b Условия и местоположение, где производился сбор данных

Вмешательства 5 Описание вмешательств для каждой группы с приведением деталей, достаточных 
для воспроизведения, включая то, как и когда они фактически применялись

Выводы (результаты) 6а Полностью определенные, предварительно конкретизированные первичные и вто-
ричные показатели выводов, включая указание на то, как и когда они были оценены 

6b Любые изменения результатов исследования после его начала с указанием причин

Размер выборки 7а Определение размера выборки

7b При необходимости объяснение любого промежуточного анализа и оснований для 
прекращения исследования

Рандомизация

Генерация последовательности 8а Метод, используемый для генерации последовательности случайного распределе-
ния участников исследования

8b Тип рандомизации, детализация любых ограничений (таких как объединение 
в группы и размер групп)
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Раздел/тема
Пункт/
Номер

Контрольная точка

Механизм сокрытия распре-
деления участников в группы 
исследования

9 Механизм, используемый для осуществления случайной последовательности рас-
пределения участников в группы исследования (такой как последовательно прону-
мерованные контейнеры), описывающий любые шаги, предпринятые для сокрытия 
этой последовательности до тех пор, пока не будут назначены вмешательства

Реализация 10 Разработка случайной последовательности распределения участников в группы 
исследования, регистрация участников, распределение участников по группам 
вмешательств

Ослепление 11а Если было проведено слепое исследование, указать, кто был ослеплен после 
определения в группы вмешательств (например, участники, исполнители, лица, 
оценивающие исходы) и каким образом это проводилось

11b Если применимо, описание сходства вмешательств

Статистические методы 12а Статистические методы, используемые для сравнения групп по первичным и вто-
ричным результатам

12b Методы для дополнительного анализа, такие как анализ подгрупп и скорректиро-
ванный анализ

Результаты

Поток участников (настоятельно 
рекомендуется использовать 
диаграмму)

13а Количество участников при случайном распределении на каждом этапе исследова-
ния, получивших предполагаемое лечение; оценка первичных результатов 

13b Для каждой группы указаны потери и исключения участников после рандомизации 
с причинами

Набор участников исследования 14а Сроки, определяющие периоды набора участников и последующего наблюдения

14b Причины прекращения или перерыва исследования

Исходные данные 15 Таблица, показывающая исходные демографические и клинические характеристики 
для каждой группы

Анализ данных 16 Число участников в каждой из групп, данные о которых были включены в анализ 
любого вида (в знаменателе), а также информация о том, проводился ли анализ 

Результаты и оценка 17а Для каждого первичного и вторичного исхода результаты представлены по каждой 
группе, а также предполагаемый размер эффекта и его точность (например, довери-
тельный интервал 95%)

17b Для бинарных результатов рекомендуется представление как абсолютных, так и от-
носительных величин эффекта

Дополнительный анализ 18 Результаты любых других проведенных анализов, включая анализ подгрупп и скор-
ректированный анализ, отличающийся от предварительно определенного анализа 

Вред 19 Указать все важные вредные или непреднамеренные последствия в каждой группе 
(для получения конкретных указаний см. CONSORT для вреда)

Обсуждение

Ограничения 20 Ограничения исследования, устранение источников потенциальной систематиче-
ской ошибки, неточности и при необходимости множественности анализов

Обобщение 21 Обобщение (внешняя валидность, применимость) результатов исследования

Интерпретация 22 Интерпретация в соответствии с результатами, сопоставление преимуществ и недо-
статков, рассмотрение других значимых факторов

Другая информация

Регистрация 23 Регистрационный номер и название исследования в реестре

Протокол 24 Информация о получении доступа к полному протоколу исследования, при наличии

Финансирование 25 Источники финансирования и другая поддержка (например, обеспечение лекар-
ственными средствами), роль финансирующих организаций
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Рисунок 1. 

Блок-схема проведения этапов параллельного рандомизированного исследования двух групп  
(набор участников исследования, место проведения вмешательства, последующее наблюдение  

и анализ данных)

Число больных, обследованных для оценки
 соответствия целям исследования (n = …)

Число больных, исключенных из исследова-
ния (n = …):

- несоответствие критериям включения  
(n = …)

- отказ от участия в исследовании (n = …)
- другие причины (n = …)

Включение

Число больных, прошедших рандомизацию (n = …)

Число больных, отнесенных в группу вмешательства  
(n = …):

- получили назначенное вмешательство (n = …)
- не получили назначенное вмешательство (указать при-
чины) (n=…)

Распределение

- Не наблюдались до окончания исследования (указать причины) (n = …)
- Вмешательство было прервано (указать причины) (n = …)

Наблюдение

- Не наблюдались до окончания исследования (указать 
причины) (n = …)

- Вмешательство было прервано (указать причины)  
(n = …)

Проанализировано (n = …):
- Исключены из анализа (указать причину) (n = …)

Анализ данных

Проанализировано (n = …):
- Исключены из анализа (указать причину) (n = …)

ЗАЯВЛЕНИЕ CONSORT 2010: 
РАЗЪЯСНЕНИЕ И ДОРАБОТКА

В ходе пересмотра CONSORT 2001 года стало ясно, 
что разъяснение и уточнение основных принципов за-
явления CONSORT поможет исследователям и другим 
лицам при написании или оценке статей об исследова-
ниях. Статья CONSORT с объяснениями и уточнения-
ми [58] была опубликована в 2001 году вместе с версией 
заявления CONSORT 2001 года, в  котором обсужда-
лись логическое обоснование и  научная основа каж-
дого пункта и приводились опубликованные примеры 
хорошей отчетности. Обоснование пересмотра этой 

статьи аналогично обоснованию пересмотра заявления, 
описанного выше. Ниже мы кратко опишем основные 
дополнения и сокращения в этой версии статьи с объ-
яснениями и доработками.

РАЗЪЯСНЕНИЕ И ДОРАБОТКА 
CONSORT 2010: ИЗМЕНЕНИЯ

Мы  внесли несколько изменений по  существу 
и  улучшающих текст поправок в  эту версию поясни-
тельного документа CONSORT (полная информация 
приведена в версии заявления CONSORT от 2010 года 
[59]). Некоторые из  них отражают изменения 
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в контрольном списке CONSORT; в контрольном спи-
ске CONSORT 2010 есть три новых пункта, например 
пункт 24, в  котором авторам предлагается сообщить, 
где можно получить доступ к  протоколу их  исследо-
ваний. Мы также обновили некоторые существующие 
объяснения, в том числе добавили более свежие ссылки 
на методологические данные и использовали несколь-
ко лучших примеров. Мы удалили глоссарий, который 
теперь доступен на веб-сайте CONSORT (www.consort-
statement.org). Там, где это возможно, мы  описываем 
результаты соответствующих эмпирических исследо-
ваний. Многие превосходные книги по  клиническим 
исследованиям предлагают более полное обсуждение 
методологических вопросов [60–62]. Наконец, для 
удобства мы  иногда используем термины “лечение” 
и  “пациенты”, хотя признаем, что не  все вмешатель-
ства, оцениваемые в РКИ, являются методами лечения 
и не все участники являются пациентами.

Контрольный список (чек-лист)
Название и абстракт
Пункт 1а. Идентификация, рандомизированное 

исследование в названии
Пример: «Борьба с  курением с  помощью перо-

ральных никотиновых ингаляторов: двойное сле-
пое рандомизированное клиническое исследование 
с оценкой эффективности и безопасности» [63].

Объяснение. Возможность найти соответствую-
щую публикацию в электронной базе данных зависит 
в значительной степени от того, как она была проин-
дексирована. Статья может быть не  отнесена к  ран-
домизированному исследованию, если авторы не  со-
общат об этом явным образом [64]. Для обеспечения 
надлежащей индексации исследования как РКИ авто-
ры должны четко указать в заголовке своего сообще-
ния, что участники исследования были распределены 
в группы сравнения рандомизированно.

Пункт 1б. Структурированное резюме (аб-
стракт) дизайна исследования, методов, результа-
тов и выводов 

Конкретные рекомендации смотрите в CONSORT 
для тезисов [45, 65].

Объяснение. Четкие, прозрачные и  достаточно 
подробные резюме важны, поскольку читатели ча-
сто основывают свою оценку исследования на такой 
информации. Некоторые читатели используют резю-
ме в  качестве инструмента проверки, чтобы решить, 
стоит ли читать статью полностью. Поскольку не все 
исследования находятся в  свободном доступе, а  не-
которые медицинские работники не  имеют доступа 
к полным статьям, медицинские решения иногда при-
нимаются на  основе резюме рандомизированных ис-
следований [66].

Резюме к журналу должно содержать достаточно 
информации об исследовании, чтобы служить точным 
протоколом о  его проведении и  результатах, предо-
ставляя оптимальную информацию об исследовании 
в  рамках ограничений по  объему и  формату журна-
ла. Правильно составленное и  написанное резюме 

помогает читателям быстро оценить релевантность 
результатов и  найти соответствующие статьи в  элек-
тронных базах данных [67]. Резюме должно точно 
отражать то, что включено в  полную журнальную 
статью, и не должно включать информацию, которая 
отсутствует в  основном тексте. Исследования, срав-
нивающие точность информации, представленной 
в  резюме журнала, с  информацией, представленной 
в  тексте полной публикации, обнаружили утвержде-
ния, которые не соответствуют тексту или отсутству-
ют в полной статье [68–71]. И наоборот, исключение 
важного пункта из  резюме может серьезно исказить 
интерпретацию результатов исследования [42, 72].

Недавнее расширенное заявление CONSORT 
предоставляет список основных элементов, которые 
авторы должны включать при сообщении основ-
ных результатов рандомизированного исследования 
в  резюме журнала (или конференции) (табл. 2) [45]. 
Мы настоятельно рекомендуем использовать структу-
рированные резюме для статей о рандомизированных 
исследованиях. Они предоставляют читателям инфор-
мацию об исследовании под рядом заголовков, касаю-
щихся дизайна, проведения, анализа и интерпретации 
[73]. Некоторые исследования показали, что структу-
рированные резюме чаще более высокого качества, 
чем более традиционные описательные резюме [74, 
75], а также они позволяют читателям легче находить 
информацию [76]. Мы понимаем, что многие журна-
лы разработали свою собственную структуру и лимит 
слов для резюме. В наши намерения не входит пред-
лагать изменения в этих форматах, но мы даем реко-
мендации о том, какую информацию необходимо со-
общать в резюме.

Введение
Пункт 2а. Научные предпосылки/ актуаль-

ность/ основа и обоснование/ рационализация про-
ведения исследования

Пример: «Операция является методом выбора 
для пациентов с  немелкоклеточным раком легко-
го (НМРЛ) стадии I  и II. Метаанализ объединил ре-
зультаты восьми рандомизированных исследова-
ний, где сравнивалось применение хирургических 
методов лечения НМРЛ с  хирургическим лечением 
в  сочетании с химиотерапией на основе цисплатина. 
По  результатам выявлено незначительное (p = 0,08) 
улучшение выживаемости примерно на  5% за  5 лет  
(с 50% до 55%) при применении второй тактики. На мо-
мент разработки настоящего исследования (середина  
1990-х) адъювантная химиотерапия еще не  стала 
стандартной клинической практикой. Клиническое 
обоснование неоадъювантной химиотерапии состоит 
из трех частей: можно добиться регрессии первично-
го рака, тем самым облегчая и упрощая лечение, или 
сокращения последующей операции; невыявленные 
микрометастазы можно было устранить в  начале ле-
чения; может иметь место ингибирование предпола-
гаемого стимула к остаточному раку факторами роста, 
высвобождаемыми хирургическим вмешательством 
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c  последующим заживлением раны. Таким образом, 
настоящее исследование было организовано для срав-
нения у  пациентов с  резектабельным НМРЛ только 
хирургического вмешательства с  тремя циклами хи-
миотерапии на основе препаратов платины с последу-
ющим хирургическим вмешательством с точки зрения 
общей выживаемости, качества жизни, патологиче-
ской стадии, показателей резектабельности, степе-
ни хирургического вмешательства, а  также времени 
и места рецидива» [77]. 

Объяснение. Как правило, раздел «Введение» со-
стоит из  текста, изложенного в  свободной форме, 
в котором авторы объясняют научную основу и обо-
снование своего исследования, а также научное обо-
снование его целесообразности. В  данный раздел 
также целесообразно включить цели исследования 
(см. пункт 2b). Обоснование может быть поясни-
тельным (например, для оценки возможного вли-
яния лекарственного средства на  функцию почек) 
или прагматическим (например, разработка клини-
ческих рекомендаций к практическому применению 
путем сопоставления клинических эффектов двух 
альтернативных методов лечения). Авторы должны 
предоставить все имеющиеся доказательства пре-
имуществ и  недостатков активных вмешательств, 
включенных в  исследование, а  также должны 

предлагать правдоподобное объяснение возможного 
механизма действия исследуемого вмешательства, 
особенно если ранее оно применялось редко или во-
обще не применялось [78].

В Хельсинкской декларации говорится, что биоме-
дицинские исследования с  участием людей должны 
основываться на  глубоком знании научной литерату-
ры [79]. Это означает, что неэтично подвергать людей 
неоправданному риску при проведении исследований. 
Было показано, что в  некоторых клинических ис-
следованиях нет необходимости, потому что вопрос, 
который они затрагивали, был или мог быть решен 
путем систематического обзора существующей ли-
тературы [80, 81]. Таким образом, в введении должна 
быть обоснована необходимость проведения нового 
исследования. В  идеале введение должно содержать 
ссылку на  систематический обзор предыдущих по-
добных исследований или примечание на отсутствие 
таких исследований [82].

Пункт 2б. Конкретные цели или гипотезы
Пример: «В текущем исследовании мы  провери-

ли гипотезу о  том, что политика активного ведения 
первородящих: 1) снизит частоту кесарева сечения; 
2) снизит частоту затянувшихся родов; 3) не повлияет 
на удовлетворенность матери опытом родов» [83].

Таблица 2. 

Элементы, которые необходимо включать в резюме (абстракт) журнала при сообщении 
о рандомизированном исследовании 

Пункт Описание/характеристика

Авторы Контактная информация

Дизайн исследования Описание дизайна исследования (например, параллельного, кластерного, исследования не мень-
шей эффективности (безопасности)

Методы:

Участники Критерии включения для участников и условия, где производился сбор данных

Вмешательства Вмешательства, предназначенные для каждой группы

Цель Конкретные цели или гипотезы

Выводы Полностью определенные основные выводы данной статьи

Рандомизация Порядок распределения участников по группам вмешательств

Ослепление Были ли участники, медицинские работники и лица, оценивающие исходы, ослеплены после 
определения в группы вмешательств

Результаты:

Число рандомизированных Число участников, распределенных по группам вмешательств

Набор участников исследования Состояние исследования

Проанализированные цифры Число участников, проанализированных в каждой группе вмешательств

Результаты Для первичного исхода, результаты, представленные по каждой группе, а также предполагаемый 
размер эффекта и его точность 

Вред Важные неблагоприятные события или побочные эффекты

Выводы Общая интерпретация результатов

Регистрация исследования Регистрационный номер и название реестра исследований

Финансирование Источники финансирования
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Объяснение. Цели  — это вопросы, на  которые 
должно было ответить исследование. Они часто связа-
ны с эффективностью конкретного терапевтического 
или профилактического вмешательства. Гипотезы  — 
это заранее заданные вопросы, ответы на  которые 
проверяются при достижении целей. Гипотезы более 
конкретны, чем цели, и поддаются явной статистиче-
ской оценке. На практике цели и гипотезы не всегда 
легко отличить друг от друга. В большинстве статей 
о РКИ содержится адекватная информация о целях ис-
следований и гипотезах [84].

Методы
Пункт 3а. Описание дизайна исследования (на-

пример, параллельного, факторного), включая ко-
эффициент распределения

Пример: «Это было многоцентровое, стратифици-
рованное (от 6 до  11 лет и  от 12 до  17 лет, с  несба-
лансированной рандомизацией [2:1]), двойное слепое, 
плацебо-контролируемое исследование с  параллель-
ными группами, проведенное в Соединенных Штатах 
(41 участок)» [85].

Объяснение. Слово «дизайн» часто используется 
для обозначения всех аспектов организации иссле-
дования, но оно также имеет более узкое толкование. 
Многие конкретные аспекты более широкого дизайна 
исследования, включая детали рандомизации и осле-
пления, рассматриваются в других разделах контроль-
ного списка CONSORT. Здесь мы ищем информацию 
о типе исследования, таком как параллельная группа 
или факториальное исследование, и  концептуальной 
основе, такой как превосходство или неполноцен-
ность, и  других связанных вопросах, не  рассмотрен-
ных в другом месте контрольного списка.

Заявление CONSORT сосредоточено в  основном 
на  исследованиях с  участниками, индивидуально 
рандомизированными в  одну из  двух параллельных 
групп. На  самом деле чуть больше половины опу-
бликованных исследований имеют такой дизайн [16]. 
Основными альтернативными планами являются па-
раллельный, перекрестный, кластерный и факторный 
дизайны [40]. Кроме того, большинство исследований 
нацелено на  выявление превосходства нового вме-
шательства, если оно существует, но  другие предна-
значены для оценки не меньшей эффективности или 
эквивалентности [39]. Важно, чтобы исследователи 
четко описывали эти аспекты своего исследования, 
включая единицу рандомизации (например, пациент, 
врач общей практики, поражение). Желательно также 
включить эти детали в резюме (см. пункт 1b). 

Если используется менее распространенный ди-
зайн, авторам рекомендуется объяснить свой выбор, 
особенно потому, что такой дизайн может подразуме-
вать необходимость большего размера выборки или 
более сложного анализа и  интерпретации. Однако 
в  большинстве исследований используется одинако-
вая рандомизация (например, 1:1 для двух групп), так-
же полезно указать коэффициент распределения в яв-
ном виде. Для исследований лекарственных средств 

также может иметь значение указание фазы исследо-
вания (I-IV).

Пункт 3б. Важные изменения, внесенные в  ме-
тоды после начала исследования (такие как крите-
рии включения) с указанием причин 

Пример: «Пациенты были случайным образом рас-
пределены в одну из шести параллельных групп, пер-
воначально в соотношении 1:1:1:1:1:1, для получения 
одного из  пяти режимов отамиксабана. Проводился 
активный контроль нефракционированного гепари-
на... Независимый комитет по  мониторингу данных 
проанализировал открытые данные на  предмет кли-
нической эффективности и  безопасности отамикса-
бана у пациентов; никаких промежуточных анализов 
эффективности или бесполезности не  проводилось. 
Во время исследования комитет рекомендовал, чтобы 
группа, получавшая самую низкую дозу отамиксабана 
(0,035 мг/кг/ч), была исключена из  исследования из-
за клинических признаков неадекватной антикоагу-
лянтной терапии. Протокол был немедленно изменен 
в соответствии с этой рекомендацией, и впоследствии 
участники были случайным образом распределены 
в  соотношении 2:2:2:2:1 к  оставшимся группам от-
амиксабана и  контрольной группе соответственно» 
[86].

Объяснение. Некоторые исследования могут на-
чинаться без какого-либо фиксированного плана (т.е. 
быть полностью исследовательскими), но  большин-
ство из них имеют протокол, подробно описывающий, 
как будет проводиться исследование. Допустимы от-
клонения от  первоначального протокола, поскольку 
нельзя предсказать все возможные изменения обсто-
ятельств в  ходе исследования. Таким образом, неко-
торые исследования могут иметь важные изменения 
в методах после их начала.

Изменения могут быть связаны с  получением 
внешней информации из  других исследований или 
внутренними финансовыми трудностями, а  также 
зависеть от  недостаточно быстрого накопления вы-
борки. Такие изменения протокола следует вносить, 
не нарушая анонимности накопленных данных об ис-
ходах участников. В некоторых исследованиях в ком-
петенцию независимого комитета по  мониторингу 
данных входит возможность рекомендовать измене-
ния протокола на основе просмотра открытых данных. 
Такие изменения могут повлиять на методы исследо-
вания (например, изменения в  схемах лечения, кри-
териях приемлемости, коэффициенте рандомизации 
или продолжительности наблюдения) или на проведе-
ние исследования (например, отказ от  работы с  цен-
тром с низким качеством данных) [87].

Некоторые исследования имеют формальный 
«адаптивный» дизайн. Не  существует общепринято-
го определения этих планов, но  рабочим определе-
нием может быть «многоэтапный план исследования, 
в котором используется накопление данных для при-
нятия решения о том, как изменить аспекты исследо-
вания без ущерба для достоверности и  целостности 
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исследования» [88]. Модификации обычно зависят 
от размера выборки и количества групп лечения и мо-
гут привести к  более быстрому принятию решений 
и  более эффективному использованию ресурсов. 
Однако при рассмотрении такого плана возникают 
важные этические, статистические и  практические 
вопросы [89, 90].

Независимо от того, являются ли изменения явным 
образом частью дизайна исследования или возникают 
в ответ на меняющиеся обстоятельства, важно, чтобы 
о них сообщалось полностью для помощи читателю 
в интерпретации результатов. Об изменениях в прото-
колах в настоящее время не сообщается. Обзор срав-
нений с  протоколами показал, что около половины 
журнальных статей, описывающих РКИ, содержали 
необъяснимые расхождения в первичных результатах 
[57]. Частые необъяснимые расхождения также на-
блюдались относительно рандомизации, ослепления 
[91] и методов статистического анализа [92].

Пункт 4а. Критерии включения для участников 
Пример: «К исследованию допускались лица стар-

ше 18 лет с ВИЧ, которые соответствовали критериям 
включения для антиретровирусной терапии в  соот-
ветствии с национальными рекомендациями Малави 
по  лечению ВИЧ (клиническая стадия ВОЗ III или 
IV или любая стадия ВОЗ с количеством CD4 < 250/
мкл), а  также те, кто начал лечение, с  ИМТ <  18,5. 
Критериями исключения были беременность и лакта-
ция или участие в другой программе дополнительного 
питания» [93].

Объяснение. Подробное описание критериев 
включения, используемых для отбора участников, 
необходимо, чтобы помочь читателям интерпретиро-
вать исследование. В  частности, четкое понимание 
этих критериев является одним из  нескольких эле-
ментов, необходимых для принятия решения о  том, 
к кому применимы результаты исследования, то есть 
обобщаемости (валидности) исследования и  его ак-
туальности для клинической практики или практики 
общественного здравоохранения (см. пункт 21) [94]. 
Особое значение имеет характеристика метода отбора 
участников, например, путем обращения по направле-
нию врача или самостоятельное обращение (например, 
с  помощью объявлений). Поскольку критерии вклю-
чения применяются до рандомизации, они не влияют 
на внутреннюю валидность исследования, но играют 
центральную роль в его внешней валидности.

Типичные и  общепринятые критерии отбора свя-
заны с  характером и  стадией изучаемого заболева-
ния, исключением лиц, считающихся особенно под-
верженными риску вреда от участия в исследовании, 
а также с вопросами, необходимыми для обеспечения 
того, чтобы исследование удовлетворяло правовым 
и  этическим нормам. Например, в  эксперименталь-
ных исследованиях обычно требуется информирован-
ное согласие участников исследования. Разделение 
критериев включения и  исключения обычно не  яв-
ляется необходимым; один и  тот же  критерий 

можно сформулировать для включения или исключе-
ния участников [95].

Несмотря на  важность критериев включения, 
они зачастую не характеризуются должным образом. 
В восьми опубликованных РКИ, результаты которых 
вызвали публикацию клинических предупрежде-
ний Национальными институтами здравоохранения, 
в среднем применялся 31 критерий включения, одна-
ко в журнальных статьях было упомянуто только 63% 
из  этих критериев, а  в клинических предупреждени-
ях — только 19% [96]. Аналогичные недостатки были 
обнаружены и  в клинических исследованиях ВИЧ 
[97]. Также, например, критерии включения не были 
указаны в  25% из  364 публикаций результатов РКИ 
в хирургии [98].

Пункт 4б. Условия и местоположение, где про-
изводился сбор данных

Пример: «Исследование проводилось в  клинике 
антиретровирусной терапии Центральной больницы 
королевы Елизаветы в  Блантайре, Малави, с  января 
2006 года по  апрель 2007 года. Распространенность 
ВИЧ среди взрослых в  2004 году составляла 27%» 
[93]. 

Объяснение. Наряду с  критериями включения 
участников (см. пункт 4a) и описанием вмешательств 
(см. пункт 5), информация об условиях и месте прове-
дения имеет решающее значение для оценки примени-
мости и обобщаемости исследования. Были ли участ-
ники набраны из учреждений первичной, вторичной 
или специализированной медицинской помощи или 
из  общего населения? Лечебно-профилактические 
учреждения существенно различаются по  принци-
пам организации,  квалификации персонала, ресурсам 
и исходному риску исследуемого заболевания в этой 
местности? На  внешнюю валидность исследования 
могут также воздействовать климат и другие физиче-
ские влияния, экономические, географические и  со-
циально-культурные факторы окружающей среды.

Авторы должны сообщать о количестве и типе уч-
реждений и  медицинских работников, участвующих 
в  проведении испытания. Также должны быть пред-
ставлены описания учреждений, в  которых проводи-
лось исследование, и  их расположение с  указанием 
страны, города и непосредственных условий оказания 
медицинской помощи (например, территориальная 
медицинская служба, врачебный кабинет, клиниче-
ская больница, стационар). В частности, должно быть 
ясно, проводилось ли  исследование в  одном или не-
скольких центрах (многоцентровые исследования). 
Описание должно содержать достаточно информа-
ции, чтобы читатели могли судить о том, могут ли ре-
зультаты исследования быть применимы в  условиях 
их  практики. Среда, в  которой проводится исследо-
вание, может значительно отличаться от обстановки, 
в которой результаты исследования впоследствии бу-
дут использоваться [94, 99]. Авторы также должны со-
общать любую дополнительную информацию об  ус-
ловиях и  месте проведения исследования, которые 
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могли повлиять на результаты наблюдения, например 
о  проблемах с  транспортировкой, которые могли по-
влиять на участие пациентов или задержки в проведе-
нии вмешательств.

Пункт 5. Описание вмешательств для каждой 
группы с  приведением деталей, достаточных для 
воспроизведения, включая то, как и когда они фак-
тически применялись 

Примеры: «В исследовании POISE пациенты по-
лучали первую дозу исследуемого препарата (напри-
мер, пероральный Метопролол пролонгированно-
го действия 100 мг  или соответствующее плацебо) 
за 2–4 часа до операции. Для введения исследуемого 
препарата требовалась частота сердечных сокраще-
ний 50 ударов в  минуту или более и  уровень систо-
лического артериального давления 100 мм рт. ст. или 
более; гемодинамика проверялась перед каждым 
введением. Если в  любое время в  течение первых 
6 часов после операции частота сердечных сокраще-
ний составляла 80 ударов в  минуту или более, а  си-
столическое артериальное давление составляло 100 
мм рт. ст. или выше, пациенты получали первую по-
слеоперационную дозу (Метопролол пролонгирован-
ного действия 100 мг или соответствующее плацебо) 
перорально. Если исследуемый препарат не вводили 
в течение первых 6 часов, пациенты получали первую 
послеоперационную дозу через 6 часов после опера-
ции. Через 12 часов после первой послеоперационной 
дозы пациенты начинали принимать Метопролол про-
лонгированного действия перорально по 200 мг или 
плацебо каждый день в течение 30 дней. Если часто-
та сердечных сокращений пациента постоянно была 
ниже 45 ударов в минуту или его систолическое арте-
риальное давление падало ниже 100 мм рт. ст., прием 
исследуемого препарата отменяли до восстановления 
частоты сердечных сокращений или уровня систоли-
ческого артериального давления; затем возобновляли 
прием исследуемого препарата в дозе 100 мг один раз 
в  день. Пациенты, у  которых частота сердечных со-
кращений постоянно составляла 45–49 ударов в  ми-
нуту, а  систолическое артериальное давление превы-
шало 100 мм рт. ст., откладывали прием исследуемого 
препарата на 12 часов» [100].

«Пациенты были случайным образом распределе-
ны для получения изготовленной на заказ неопреновой 
шины для ношения на ночь или для обычного ухода. 
Шина представляла собой жесткий ортез для отдыха, 
рекомендованный для использования только в  ноч-
ное время. Он покрывал основание большого пальца 
и возвышение тенара, но не запястье (рис. 1). Шины 
были изготовлены тремя обученными эрготерапевта-
ми, которые подгоняли шину для каждого пациента 
так, чтобы можно было открыть первую перемычку 
и разместить большой палец напротив первого длин-
ного пальца. Пациентам рекомендовалось обращаться 
к эрготерапевту, если они чувствовали, что шина нуж-
дается в регулировке, усиливалась боль при ношении 
шины или были побочные эффекты (например, эрозия 

кожи). Поскольку в  этой ситуации никакое лечение 
не  может считаться золотым стандартом, пациенты 
в контрольной группе и  группе вмешательства полу-
чали обычную помощь по  усмотрению своего врача 
(врача общей практики или ревматолога). Мы решили 
не использовать плацебо, потому что, насколько нам 
известно, ни одно плацебо для шинирования не обе-
спечивает успешного ослепления пациентов, как это 
рекомендуется» [101].

Объяснение. Авторы должны подробно описы-
вать каждое вмешательство, в  том числе вмешатель-
ства, применявшиеся в  группе контроля. Описание 
должно позволить врачу-клиницисту, желающему 
использовать вмешательство, осуществленное в  ис-
следовании, иметь точные знания в  его проведении 
[102]. Информация о  медикаментозном вмешатель-
стве должна включать название препарата, дозу, спо-
соб введения (например, перорально, внутривенно), 
время и  продолжительность введения, условия, при 
которых вмешательство не  проводится, и  режим 
титрования, если применимо. Особенно важно де-
тально описывать проводившееся в группе контроля 
«стандартное лечение» и  те вмешательства, которые 
на самом деле являются комбинацией вмешательств. 
Авторы должны предоставить подробное описание 
каждого вмешательства, объяснение порядка, в  кото-
ром комбинация вмешательств вводится или отменя-
ется, и показаний для их введения, если применимо.

Конкретные расширения заявления CONSORT 
касаются статей о  немедикаментозных и  травяных 
вмешательствах и  их конкретных требований к  от-
четности (таких как опыт, подробности того, как 
вмешательства были стандартизированы) [43, 44]. 
Мы  рекомендуем читателям обращаться к  заявлени-
ям о  нефармакологических вмешательствах по  мере 
необходимости.

Пункт 6а. Полностью определенные, предвари-
тельно конкретизированные первичные и  вторич-
ные показатели выводов, включая указание на  то, 
как и когда они были оценены 

Пример: «Первичной конечной точкой в  отноше-
нии эффективности лечения при псориазе была доля 
пациентов, у  которых за  12 недель было достигнуто 
уменьшение активности псориаза на  75% от  исход-
ного уровня при оценке по индексу PASI [psoriasis area 
and severity index — индекс распространенности и тя-
жести псориаза]. Были проведены дополнительные 
анализы процентного изменения показателей PASI 
и  улучшения состояния псориатических поражений 
кожи, на которые проводилось воздействие» [103]. 

Объяснение. Во всех РКИ оцениваются «перемен-
ные ответа» или исходы (конечные точки), по которым 
сравниваются группы. Большинство исследований 
имеют несколько результатов, некоторые из которых 
представляют больший интерес, чем другие. Мерой 
оценки первичного результата является предвари-
тельно определенный клинический исход, который 
имеет наибольшее значение для соответствующих 
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заинтересованных сторон (таких как пациенты, ру-
ководители, врачи, спонсоры) и, как правило, ис-
пользуется для расчета размера выборки (см. пункт 
7). Некоторые исследования могут иметь более од-
ного основного исхода. Однако наличие нескольких 
первичных исходов влечет за собой проблемы интер-
претации, связанные с  проведением множественных 
анализов (см. пункты 18 и 20), и поэтому не рекоменду-
ется. Первичные исходы должны быть четко перечис-
лены в статье о РКИ. Другие результаты, представля-
ющие интерес, являются вторичными клиническими 
исходами (дополнительные исходы). Может быть не-
сколько вторичных результатов, которые часто вклю-
чают в себя непредвиденные или непредусмотренные 
последствия изучаемых вмешательств (см. пункт 19), 
хотя вред всегда следует рассматривать как значимый 
результат, независимо от  того, обозначен ли  он как 
первичный или вторичный.

Все показатели результатов, как первичных, так 
и вторичных, должны быть перечислены и полностью 
определены. Принцип здесь заключается в  том, что 
предоставленной информации должно быть достаточ-
но, чтобы позволить другим использовать те же резуль-
таты [102]. Когда частоту развития клинического ис-
хода оценивают неоднократно в нескольких моментах 
времени после рандомизации, авторы должны указать 
предварительно определенный момент времени, пред-
ставляющий первостепенный интерес. Для многих не-
медикаментозных вмешательств полезно указать, кто 
оценивал клинические исходы (например, если для 
этого требуются специальные навыки) и  сколько спе-
циалистов проводили оценку результатов [43].

Там, где это возможно и  уместно, следует сооб-
щать об  использовании ранее разработанных и  ут-
вержденных шкал или согласованных руководств как 
для повышения качества измерения [104, 105], так 
и  для облегчения сравнения с  аналогичными иссле-
дованиями [106]. Например, использование способов 
оценки качества жизни с  подтвержденной достовер-
ностью, скорее всего, может улучшить представление 
результатов соответствующих исследований [107]. 
Авторы должны указать источники, в которых описа-
на шкала оценки, и кратко охарактеризовать принци-
пы ее применения.

В  196 РКИ, рассматривавших эффективность не-
стероидных противовоспалительных препаратов при 
ревматоидном артрите, было оценено более 70 ис-
ходов [108], а  в 2000 исследованиях, проведенных 
у  больных шизофренией, использовалось 640 раз-
личных инструментов оценки, из  которых 369 при-
менялись впервые [33]. Исследование 149 из  этих 
2000 испытаний показало, что неопубликованные ра-
нее шкалы были источником систематической ошиб-
ки. В  исследованиях нефармакологических методов 
лечения треть заключений о превосходстве того или 
иного метода была сделана на основании оценки с ис-
пользованием ранее не опубликованных шкал и не по-
явилась бы, если бы авторы применяли опубликован-
ные проверенные шкалы оценки [109]. О  подобных 

фактах сообщается и в других публикациях [110, 111]. 
Только в  45% из  519 РКИ, опубликованных в  2000 
году, указан первичный исход [16]; это сопоставимо 
с 53% для аналогичной когорты из 614 РКИ, опубли-
кованных в 2006 г. [17].

Пункт 6б. Любые изменения результатов иссле-
дования после его начала с указанием причин

Пример: «Первоначальной первичной конечной 
точкой была смертность от всех причин, но во время 
скрытого анализа комиссия по  мониторингу данных 
и безопасности отметила, что общая смертность была 
ниже, чем предполагалось, и что исследование не мо-
жет быть завершено с  размером выборки и  мощно-
стью, которые изначально планировались. Поэтому 
руководящий комитет решил ввести дополнитель-
ные первичные конечные точки: смертность от  всех 
причин (исходная первичная конечная точка) вместе 
со смертностью от всех причин или госпитализацией 
по  сердечно-сосудистым заболеваниям (первая пред-
варительно определенная вторичная конечная точка)» 
[112].

Объяснение. Существует множество причин от-
клонения от  первоначального протокола исследо-
вания (см. пункт 24). Авторы должны сообщать обо 
всех основных изменениях в протоколе, включая не-
запланированные изменения критериев приемлемо-
сти, вмешательств, обследований, сбора данных, ме-
тодов анализа и исходов. Такая информация не всегда 
сообщается.

Как указывалось ранее (см. пункт 6а), в большин-
стве исследований регистрируется несколько исхо-
дов с  риском того, что результаты будут представле-
ны только для выбранной подгруппы (см. пункт 17). 
Предварительная спецификация и  отчетность о  пер-
вичных и вторичных исходах (см. пункт 6а) должны 
устранить такой риск. Однако в  некоторых исследо-
ваниях обстоятельства требуют изменения способа 
оценки исхода или даже, как в  приведенном выше 
примере, перехода к  другому исходу. Например, мо-
гут быть внешние данные из  других исследований 
или систематических обзоров, предполагающие, что 
конечная точка может быть неадекватной, или набор 
участников или общая частота событий в  исследова-
нии могут быть ниже, чем ожидалось [112]. Изменение 
конечной точки в  случае исследований без ослепле-
ния данных гораздо более проблематично, хотя это 
может быть указано в контексте адаптивного дизайна 
исследования [88]. Авторы должны определить и объ-
яснить любые такие изменения. Аналогичным обра-
зом следует сообщать и объяснять любые изменения 
после начала исследования в отношении определения 
исходов — первичных или вторичных.

Сравнение протоколов и публикаций 102 рандоми-
зированных исследований показало, что в 62% статей 
об  исследованиях по  крайней мере один первичный 
исход был изменен, введен или опущен по сравнению 
с  протоколом [55]. Первичные исходы также разли-
чались между протоколами и публикациями для 40% 
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из  48 испытаний, финансируемых Канадским инсти-
тутом медицинских исследований [113]. Ни  в одной 
из последующих 150 статей об исследованиях не упо-
минались, не  говоря уже о  пояснениях, изменения 
протокола. Аналогичные результаты других иссле-
дований были недавно опубликованы в  систематиче-
ском обзоре эмпирических исследований, посвящен-
ных систематической ошибке в отчетах о результатах 
[57]. 

Пункт 7а. Определение размера выборки
Примеры: «Для выявления снижения PHS 

(postoperative hospital stay  — послеоперационное 
пребывание в стационаре) на 3 дня (SD 5 дней), что 
согласуется с исследованием Lobo et al [17], при дву-
стороннем уровне значимости 5% и мощностью 80%, 
был необходим размер выборки 50 пациентов на груп-
пу, учитывая ожидаемый уровень отсева 10%. Для 
набора такого количества пациентов предполагался  
12-месячный период включения» [114].

«Основываясь на  ожидаемой частоте первич-
ной комбинированной конечной точки в  11% через 
2,25 года в группе плацебо, мы подсчитали, что нам 
потребуется 950 событий первичной конечной точки 
и размер выборки 9650 пациентов, чтобы обеспечить 
90% мощности для выявления значимой разницы 
между Ивабрадином и  плацебо, соответствующей 
19% снижения относительного риска (с двусторонней 
ошибкой 1-го типа 5%). Первоначально мы  разрабо-
тали исследование, управляемое событиями, и плани-
ровали прекратить его, когда произойдет 950 событий 
первичной конечной точки. Однако частота первичной 
конечной точки была выше, чем прогнозировалось, 
возможно, из-за исходных характеристик включен-
ных пациентов, которые имели более высокий риск, 
чем ожидалось (например, более низкая доля пациен-
тов с классом I по NYHA и более высокие показатели 
диабета и гипертонии). Мы подсчитали, что при воз-
никновении 950 первичных событий конечной точки 
последние включенные пациенты получали лечение 
только около 3 месяцев. Поэтому в январе 2007 года 
исполнительный комитет решил изменить исследо-
вание с событийного на временное и продолжить ис-
следование до тех пор, пока пациенты, которые были 
рандомизированы последними, не будут наблюдаться 
в  течение 12 месяцев. Это изменение не  повлияло 
на  запланированную продолжительность исследова-
ния в 3 года» [115].

Объяснение. Исходя из научных и этических прин-
ципов, размер выборки для исследования необходимо 
тщательно планировать, соблюдая баланс между кли-
ническими и статистическими соображениями. В иде-
але исследование должно быть достаточно большим, 
чтобы с высокой вероятностью (статистической мощ-
ностью) выявить как статистически, так и  клиниче-
ски значимое различие заданного размера, если такое 
различие существует. Размер эффекта, который счи-
тается клинически важным, обратно пропорционален 
размеру выборки, необходимой для его выявления, 

то  есть для обнаружения небольших различий необ-
ходимы большие выборки. Элементами расчета раз-
мера выборки являются: 1) предполагаемые исходы 
в  каждой группе (при предполагаемом клинически 
значимом различии между группами сравнения);  
2) уровень ошибки α (ошибки типа I); 3) статистиче-
ская мощность исследования (или уровень ошибки 
β  (ошибки типа II); 4) стандартное отклонение из-
мерений при регистрации непрерывных результатов 
[116]. Взаимодействие этих элементов и  их отчеты 
будут отличаться для кластерных исследований [40] 
и исследований не меньшей эффективности и эквива-
лентности [39].

Авторы должны указать, как был определен раз-
мер выборки. Если использовался общепринятый 
расчет статистической мощности, авторы должны 
указать первичный результат, на котором был основан 
расчет (см. пункт 6а), все количественные показате-
ли, использованные в  расчете, и  расчетный размер 
выборки для каждой группы сравнения. Желательно 
представить ожидаемый результат в  контрольной 
группе и разницу между группами, которую не хоте-
лось бы  упускать из  виду. В  качестве альтернативы 
авторы могут представить процентное соотношение 
события или среднего значения для каждой группы, 
используемой в их расчетах. Должна быть подробно 
описана любая поправка на отсев или несоблюдение 
требований во время исследования.

Некоторые методологи писали, что так называе-
мые исследования с  недостаточной мощностью мо-
гут быть приемлемыми, потому что в  конечном ито-
ге их  можно объединить в  систематический обзор 
и  метаанализ [117–119], а  также потому, что любая 
информация лучше, чем ее  отсутствие. Следует от-
метить важные оговорки, например, исследование 
должно быть беспристрастным, должным образом 
публиковаться независимо от результатов, чтобы оно 
стало доступным для метаанализа [118]. С  другой 
стороны, многие исследователи-медики опасаются, 
что исследования с  недостаточной мощностью и  не-
определенными результатами останутся неопублико-
ванными, и настаивают на том, что все исследования 
должны иметь «достаточную мощность». Эти дебаты 
будут продолжаться, и  у членов группы CONSORT 
разные мнения на этот счет. Какой бы ни была сила 
исследования, авторы должны правильно указать 
предполагаемый размер со  всеми своими методами 
и предположениями [118]. Это доступно раскрывает 
силу исследования для читателей и  дает им  способ 
оценить, достигло ли исследование запланированного 
масштаба. 

В некоторых исследованиях для помощи в приня-
тии решения о  целесообразности продления набора 
участников используются промежуточные анализы 
(см. пункт 7b). Если фактический размер выборки 
отличался от  изначально предполагаемого размера 
выборки по  какой-либо другой причине (например, 
из-за трудностей набора участников или пересмотра 
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целевого размера выборки), то  должно быть дано 
объяснение.

Статьи об исследованиях с небольшими выборка-
ми часто содержат ошибочный вывод об отсутствии 
различий между группами, хотя на самом деле было 
изучено слишком мало пациентов, чтобы делать та-
кие заявления [120]. Обзоры литературы однозначно 
отмечают, что значительная доля РКИ имеет слиш-
ком низкую статистическую мощность для выявле-
ния клинически значимых эффектов лечения [121–
123]. В  действительности возможны небольшие, 
но  клинически ценные истинные различия между 
группами вмешательства, которые могли бы  быть 
статистически подтверждены при более крупных ис-
пытаниях [124]. 

В  целом сообщаемые размеры выборки в  иссле-
дованиях кажутся небольшими. Средний размер вы-
борки составил 54 пациента в 196 исследованиях при 
артритах [108], 46 пациентов в 73 исследованиях при 
кожных заболеваниях [8] и 65 пациентов в 2000 иссле-
дованиях при шизофрении [33]. Эти небольшие раз-
меры выборки согласуются с результатами 519 иссле-
дований, проиндексированных в  PubMed в  декабре  
2000 года [16], и аналогичной когорты исследований 
(n = 616), проиндексированных в PubMed в 2006 году 
[17], где среднее число пациентов, набранных для ис-
следований в  параллельных группах, составляло 80 
за оба года. Более того, во многих обзорах было обна-
ружено, что лишь немногие авторы сообщают о том, 
как они определяли размер выборки [8, 14, 32, 33, 123].

Мало смысла в  расчете статистической мощно-
сти после получения результатов исследования, так 
как ее  достаточно точно отражают доверительные 
интервалы (см. пункт 17) [125].

Пункт 7б. При необходимости объяснение лю-
бого промежуточного анализа и оснований для пре-
кращения исследования

Примеры: «В ходе исследования было проведе-
но два промежуточных анализа. Уровни статистиче-
ской значимости в  целом соответствовали значению 
P = 0,05 и были рассчитаны в соответствии с прави-
лом прекращения исследований (правило O’Brien-
Fleming). При окончательном анализе использовали 
Z-критерий, равный 1,985, с соответствующим значе-
нием р, равным 0,0471» [126].

«Независимый совет по  мониторингу данных 
и безопасности периодически пересматривал данные 
об эффективности и безопасности. Правила останов-
ки были основаны на  модифицированных границах 
Хейбитла-Пето: 4 SD  в первой половине исследова-
ния и  3 SD  во второй половине для данных об  эф-
фективности, 3 SD в первой половине исследования  
и 2 SD во второй половине для данных о безопасно-
сти. Два формальных промежуточных анализа эф-
фективности были выполнены, когда накопилось 50% 
и  75% ожидаемого числа первичных событий; ника-
кая коррекция заявленного значения P  для этих про-
межуточных тестов не проводилась» [127]. 

Объяснение. Для многих исследований набор 
участников происходит в  течение длительного пери-
ода времени. Если в  ходе исследования выявляются 
особенно хорошие или, напротив, очень плохие ре-
зультаты при применении какого-либо вмешательства, 
может возникнуть необходимость досрочного пре-
кращения исследования по  этическим соображени-
ям. Такое решение может быть принято на основании 
промежуточного анализа по мере накопления данных, 
предпочтительно независимым комитетом по  мони-
торингу данных [128]. Однако если данные исследо-
вания по мере их накопления анализируются в пяти 
промежуточных анализах, то  общая частота ложно-
положительных результатов составляет почти 19%, 
а при единственном анализе всех данных — около 5%.

Доступны несколько групповых последователь-
ных статистических методов для корректировки мно-
жественных анализов [129–131], и их использование 
должно быть предварительно указано в протоколе ис-
следования. В ходе каждого промежуточного анализа 
с  помощью этих методов проводится сравнение дан-
ных в группах, при этом очень низкие значения P сви-
детельствуют о статистической значимости различий. 
Некоторые исследователи используют групповые по-
следовательные методы как помощь в  принятии ре-
шений [132], тогда как другие рассматривают их как 
формальное правило остановки (с намерением пре-
кратить исследование, если наблюдаемое значение 
P меньше критического значения).

Авторы должны сообщить о  промежуточных ана-
лизах данных, их  количестве, применявшихся ста-
тистических методах (включая любые правила пре-
кращения исследования) и  времени, когда они были 
запланированы (до начала исследования, до того, как 
комитет по  мониторингу данных увидит какие-либо 
промежуточные данные по распределению, или позд-
нее). Эта информация часто не включается в опубли-
кованные статьи об исследованиях [133], даже в тех 
исследованиях, которые сообщают о  прекращении 
раньше, чем планировалось [134].

Рандомизация
Пункт 8а. Метод, используемый для генерации 

последовательности случайного распределения 
участников исследования

Примеры: «Независимые фармацевты отпускали 
либо ингаляторы с активным веществом, либо плаце-
бо в соответствии с составленным компьютером спи-
ском рандомизации» [63]. 

«Для распределения участников использовался 
сгенерированный компьютером список случайных 
чисел» [135]. 

Объяснение: Участники должны быть распределе-
ны в группы сравнения в исследовании на основе ран-
домизации (случайного процесса, характеризующего-
ся непредсказуемостью) (вставка 1). Авторы должны 
предоставить достаточную информацию, чтобы чита-
тель мог оценить методы, использованные для созда-
ния последовательности случайного распределения 
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в группы сравнения, и вероятность возникновения си-
стематической ошибки на  этом этапе. Важно, чтобы 
информация о процессе рандомизации была включе-
на в основную часть статьи, а не в  виде отдельного 
дополнительного файла, что может быть пропущено 
читателем.

Термин «рандомизированный» имеет точное мате-
матическое значение. При случайном распределении 
каждый участник имеет известную вероятность полу-
чения каждого вмешательства до того, как оно будет 
применено, но  фактически назначенное вмешатель-
ство определяется случайным образом и  не  может 
быть предсказано. Однако термин «рандомизирован-
ный» часто необоснованно используется в литературе 
для описания исследований, в которых применялись 
неслучайные, детерминированные методы распреде-
ления участников на основании очередности, номеров 
историй болезни или даты рождения. Когда исследо-
ватели используют такие неслучайные методы, они 
должны точно их описывать и не применять термин 
«рандомизированный» или любой его синоним. Даже 
термин «псевдорандомизированный» неприемлем 
для описания таких исследований. Исследования, 
основанные на  неслучайных методах, обычно дают 
смещенные (предвзятые) результаты [2–4, 136]. 
Систематические ошибки, предположительно, возни-
кают из-за невозможности сохранить в тайне принцип 
распределения участников в  группы сравнения (см. 
пункт 9).

Существует много эффективных методов генера-
ции случайной последовательности. Однако читате-
ли не могут судить об адекватности использованных 
в РКИ методов только по таким терминам, как «слу-
чайное распределение», «рандомизация» или «слу-
чайное», без дальнейшего уточнения. Авторы должны 
указать использованный метод генерации случайной 
последовательности, например таблица случайных 
чисел или компьютеризированный генератор случай-
ных чисел. Последовательность может быть получена 
методом минимизации, неслучайным, но общеприня-
тым методом (вставка 2).

В некоторых исследованиях участников намерен-
но распределяют в группы в неравных количествах 
по  каждому вмешательству, например, чтобы полу-
чить больше опыта применения новой процедуры 
или ограничить расходы на  проведение исследо-
вания. В  таких случаях авторы должны указать ко-
эффициент рандомизации (например, 2:1 или два 
участника лечения на каждого участника контроля) 
(см. пункт 3а).

В  репрезентативной выборке исследований, про-
индексированных PubMed в  2000 году, только 21% 
сообщили об адекватном подходе к генерации случай-
ных последовательностей [16]; этот показатель уве-
личился до 34% для аналогичной когорты индексиро-
ванных PubMed исследований в 2006 году [17]. Более 
чем в 90% этих случаев исследователи использовали 
генератор случайных чисел на компьютере или табли-
цу случайных чисел.

Вставка 2. Рандомизация и минимизация

•Простая рандомизация  — чистая рандоми-
зация, основанная на одном коэффициенте распре-
деления. Простая рандомизация с  соотношением 
распределения 1:1 аналогична подбрасыванию мо-
неты, хотя мы  не поддерживаем подбрасывание 
монеты для рандомизации в  РКИ. «Простой»  — 
это несколько неправильное название. В то время 
как другие схемы рандомизации кажутся сложны-
ми и изощренными, на самом деле простая рандо-
мизация элегантно сложна, поскольку она более 
непредсказуема и  превосходит все другие альтер-
нативы по уровню предотвращения смещения.

•Ограниченная рандомизация — любой рандо-
мизированный подход, отличный от простой ран-
домизации. Заблокированная рандомизация явля-
ется наиболее распространенной формой. Другие 
средства ограниченной рандомизации включают 
замену, смещенную монету и  рандомизацию урн, 
хотя они используются гораздо реже [141].

•Заблокированная рандомизация. Рандомизация 
внутри блоков используется для обеспечения 
того, чтобы группы сравнения были созданы в  со-
ответствии с  заданным соотношением, обычно 
1:1, или группами примерно одинакового разме-
ра. Рандомизация внутри блоков может быть ис-
пользована, чтобы обеспечить баланс размеров 
групп в  любом периоде исследования. Например, 
в  каждом блоке из  восьми участников по  четы-
ре будут распределены в  каждую группу иссле-
дования [142]. Улучшение баланса достигается 
за  счет уменьшения непредсказуемости последо-
вательности. Хотя вмешательства назначаются
в  случайном порядке в  пределах каждого блока, 
человек, проводящий исследование, может сде-
лать вывод о  некоторых следующих распределе-
ниях лечения, если известен размер блока [143]. 
Ослепление вмешательств, использование больших 
размеров блоков и  случайное изменение размера 
блоков может решить эту проблему.

•Стратифицированная рандомизация ис-
пользуется для обеспечения хорошего баланса ха-
рактеристик участников в  каждой группе. При 
случайном распределении, особенно в  небольших 
исследованиях, группы сравнения могут оказаться 
неоднородными по  некоторым исходным харак-
теристикам участников, например по  возрасту 
и стадии заболевания. Это снижает надежность 
результатов исследования [144]. Такого дисбалан-
са можно избежать, не жертвуя преимуществами 
рандомизации. Стратификация гарантирует, что 
количество участников, получающих каждое вме-
шательство, точно сбалансировано внутри каж-
дой страты (подгруппы). Стратифицированная 
рандомизация достигается путем проведения 
отдельной процедуры рандомизации в  каждой 
из двух или более подгрупп участников, выделенных
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по  определенному признаку (например, среди лиц, 
которые определяют каждый исследовательский 
центр, лиц определенного возраста или с  опреде-
ленной тяжестью заболевания). Стратификация 
по  исследовательским центрам распространена 
в многоцентровых исследованиях. Стратификация 
требует некоторой формы ограничения (например, 
блокировки внутри страт). Стратификация без 
блокировки малоэффективна.

•Минимизация обеспечивает баланс между 
группами вмешательства по  нескольким харак-
теристикам пациентов (таким как возраст) [22, 
60]. Только первый пациент действительно рас-
пределяется случайным образом, а  для каждого 
последующего участника лечение определяют так, 
чтобы свести к минимуму имеющийся в этот мо-
мент дисбаланс по выбранным факторам между 
группами. В дальнейшем может быть использован 
этот подход к  распределению в  группы лечения 
или может быть сделан случайный выбор в пользу 
вмешательства, которое может уменьшить не-
однородность групп (например, с  вероятностью, 
равной 0,8). Обычно предпочтительнее использо-
вать случайную составляющую. Преимущество 
минимизации состоит в  том, что малые группы 
получаются очень похожими по характеристикам 
участников на всех этапах исследования. 

Минимизация предлагает единственную прием-
лемую альтернативу рандомизации, и  некоторые 
утверждают, что этот метод эффективнее ран-
домизации [145]. С другой стороны, минимизация 
не  имеет теоретической основы для устранения 
предвзятости по  всем известным и неизвестным 
факторам. Тем не  менее в  целом исследования, 
в которых используется метод минимизации, счи-
таются методологически эквивалентными рандо-
мизированным исследованиям, даже без примене-
ния элемента случайности.

Пункт 8б. Тип рандомизации; детализация 
любых ограничений (таких как объединение 
в группы и размер групп)

Примеры: «Последовательность рандомизации 
была создана с  использованием статистическо-
го программного обеспечения Stata 9.0 (StataCorp, 
College Station, TX) и стратифицирована по центрам 
с распределением 1:1 с использованием случайных 
размеров блоков 2, 4 и 6» [137].

«Участники были случайным образом распреде-
лены в соответствии с простыми процедурами ран-
домизации (компьютеризированные случайные чис-
ла) в 1 из 2 групп лечения» [138].

Объяснение. В  исследованиях с  участием не-
скольких сотен или более участников обычно мож-
но доверять простой рандомизации для формирова-
ния одинаковых чисел в двух группах исследований 
[139] и  для создания групп, которые примерно со-
поставимы с точки зрения известных и неизвестных 

прогностических переменных [140]. Для небольших 
исследований (см. пункт 7а) и  даже для исследо-
ваний, которые не  должны быть небольшими, по-
скольку они могут прекратиться до достижения не-
обходимого размера, может быть полезна некоторая 
ограниченная рандомизация чтобы сбалансировать 
группы по  размеру или характеристикам (встав- 
ка 2).

Важно отметить, не  использовались ли  какие-
либо дополнительные методы ограничения, указав 
их или заявив, что была проведена «простая рандо-
мизация». В  противном случае следует указать ме-
тоды, используемые для ограничения рандомизации, 
а также метод, используемый для генерации случай-
ной последовательности. При использовании бло-
ковой рандомизации авторы должны предоставить 
подробную информацию о том, как блоки были сге-
нерированы (например, с использованием конструк-
ции переставленных блоков с  компьютерным гене-
ратором случайных чисел), какой был размер блоков, 
а  также информацию о  том, был ли  размер блоков 
фиксированным или варьировался случайным об-
разом. Если исследователи узнают о  размере(ах) 
блока, необходимо сообщить об  этом, так как дан-
ная информация может привести к дешифрованию. 
При проведении стратифицированной рандомиза-
ции авторам следует перечислить принципы состав-
ления подгрупп и блоков (такие как место выборки, 
пол, стадия заболевания), пороговые значения кате-
горизации в  пластах и  метод, использованный для 
ограничения. Хотя стратификация является эффек-
тивным методом, особенно для небольших исследо-
ваний, однако ее  сложно реализовать и  она может 
оказаться невозможной при учете большого числа 
признаков. Авторы должны четко сообщать о  при-
менении процесса минимизации (вставка 2), пере-
менных, включенных в схему, и использовании эле-
мента случайности.

Только в  9% из  206 статей об  исследованиях 
в специализированных журналах [23] и в 39% из 80 
статей об  исследованиях в  общих медицинских 
журналах сообщали об  использовании стратифика-
ции [32]. В  каждом случае только около половины 
статей упоминали об  использовании ограниченной 
рандомизации. Однако эти исследования, а  также 
исследования, по  данным Adetugbo и  Williams [8], 
показали, что во многих статьях о РКИ, авторы ко-
торых не  упоминают о  применении блокирования 
или стратификации, размеры групп часто одинако-
вые или почти одинаковые. Одним из  возможных 
объяснений близкого баланса в  числах является за-
нижение сведений об использовании ограниченной 
рандомизации.

Пункт 9. Механизм, используемый для осу-
ществления случайной последовательности 
распределения участников в  группы исследова-
ния (такой как последовательно пронумерован-
ные контейнеры), описывающий любые шаги, 
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предпринятые для сокрытия этой последова-
тельности до тех пор, пока не будут назначены 
вмешательства

Примеры: «Доксициклин и плацебо были в фор-
ме капсул и идентичны по внешнему виду. Они были 
предварительно упакованы во  флаконах и  после-
довательно пронумерованы для каждой женщины 
в  соответствии с  графиком рандомизации. Каждой 
женщине был присвоен порядковый номер, и  они 
получали капсулы в  соответствующем расфасован-
ном флаконе» [146].

«Последовательность распределения была скрыта 
от исследователя (JR), который регистрировал и оцени-
вал участников, с помощью последовательно пронуме-
рованных, непрозрачных, запечатанных и скрепленных 
конвертах. Внутри конверта использовалась алюмини-
евая фольга, чтобы сделать конверт непроницаемым 
для интенсивного света. Чтобы предотвратить нару-
шение порядка распределения, имя и  дата рождения 
участника были написаны на конверте, а из запечатан-
ного конверта была сделана видеокассета с видимыми 
данными участника. Копировальная бумага внутри 
конверта перенесла информацию на  карточку распре-
деления внутри конверта, а второй исследователь (CC) 
позже просмотрел видеокассеты, чтобы убедиться, что 
конверты все еще были запечатаны, когда на них были 
написаны имена участников. Соответствующие кон-
верты открывались только после того, как зачисленные 
участники завершили все базовые оценки и  пришло 
время распределять вмешательство» [147].

Объяснение. В  пункте 8а обсуждается процесс 
генерации непредсказуемой последовательности 
распределения участников в  группы исследования. 
Большое значение имеет то, как эта последователь-
ность применяется при включении участников в ис-
следование (вставка 1). Сгенерированный график 
распределения должен быть реализован с использо-
ванием сокрытия распределения [23] — критически 
важного механизма, который позволяет сохранять 
назначенное лечение в тайне от исполнителей и, та-
ким образом, предупреждает возможное субъектив-
ное воздействие на  результаты исследования. При 
принятии решения о  включении или отклонении 
от включения участника исследования, а также при 
получении информированного согласия участника 
нет необходимости учитывать, в какую группу будет 
отнесен следующий участник [148].

Сокрытие распределения не  следует путать с  ос-
леплением (см. пункт 11). Сокрытие распределения 
направлено на  предотвращение систематической 
ошибки, связанной с отбором участников, сохраняет 
в  тайне последовательность их отнесения к  той или 
иной группе до момента распределения и всегда мо-
жет быть успешно реализовано [2]. Напротив, осле-
пление предназначено для предотвращения система-
тических ошибок, связанных с  ходом исследования 
или выявлением и  подтверждением определенного 
клинического исхода после распределения в  груп-
пы, и далеко не всегда может быть реализовано [23]. 

Однако без надлежащего сокрытия распределения 
даже случайные, непредсказуемые последовательно-
сти распределения могут быть нарушены [2, 149].

Особенно желательно применение централизо-
ванного распределения или распределения «тре-
тьим лицом». Многие эффективные подходы 
сокрытия распределения включают привлечение не-
зависимого внешнего вмешательства. Использование 
техники централизованной рандомизации по  телефо-
ну или через аптеку — два распространенных метода. 
Автоматизированные системы назначения, вероятно, 
станут более распространенными [150]. Когда ран-
домизированное распределение с  внешним участием 
невозможно, отличным методом сокрытия распределе-
ния является использование пронумерованных контей-
неров. Вмешательства (часто непосредственно лекар-
ства) запечатаны в последовательно пронумерованные 
идентичные контейнеры в  соответствии с  последова-
тельностью распределения [151]. Вложение назначе-
ний в  последовательно пронумерованные, непрозрач-
ные, запечатанные конверты может быть хорошим 
механизмом сокрытия распределения, если он  тща-
тельно разрабатывается и контролируется. Однако этот 
метод может оказаться неэффективным при плохом ка-
честве выполнения. Исследователи должны убедиться, 
что конверты непрозрачны, когда их  держат на  свету, 
а  вскрытие конвертов производится последовательно 
и  только после того, как на  них были написаны имя 
участника и другие необходимые данные [143]. 

Ряд методологических исследований предоставля-
ет эмпирические данные в  поддержку этих мер пре-
досторожности [152, 153]. Исследования, в  которых 
последовательность распределения была неадекватно 
или нечетко скрыта, дали более высокие оценки эф-
фектов лечения, чем исследования, в которых авторы 
сообщали об  адекватном сокрытии распределения. 
Эти результаты обеспечивают убедительные эмпи-
рические доказательства того, что неадекватное со-
крытие распределения способствует систематической 
ошибке в оценке эффектов лечения.

Несмотря на  важность механизма сокрытия рас-
пределения, в опубликованных статьях такие подроб-
ности часто не  упоминаются. Механизм, используе-
мый для распределения вмешательств, был опущен 
в  89% статьей об  исследованиях по  ревматоидному 
артриту [108], в 48% статьей о РКИ в журналах по аку-
шерству и гинекологии [23] и в 44% статей об исследо-
ваниях в общих медицинских журналах [32]. В более 
широкой репрезентативной выборке из  всех рандо-
мизированных исследований, проиндексированных 
в PubMed, только 18% сообщили о каком-либо меха-
низме сокрытия распределения, но некоторые из этих 
описанных механизмов были неадекватными [16].

Пункт 10. Разработка случайной последова-
тельности распределения участников в группы ис-
следования, регистрация участников, распределе-
ние участников по группам вмешательств

Примеры: «Определение того, каким больным бу-
дут назначены терапия стрептомицином и постельный 



47

ПРОБЛЕМЫ ГЕРОНАУКИ    •    № 01'2024Разное

режим (группа S) или только постельный режим 
(контрольная группа C), проводилось с  помощью по-
рядка рандомизации, основанного на результатах про-
цесса генерации случайных чисел, который профес-
сор Бредфорд Хилл проводил отдельно для мужчин 
и женщин в каждом медицинском центре. Информация 
о  рандомизации была неизвестна ни  исследователям, 
ни  координатору исследования… После одобрения 
специальной комиссией включения пациента, но  еще 
до поступления пациента в центр лечения стрептоми-
цином в центральном офисе вскрывали конверт с соот-
ветствующим номером; на карте внутри конверта было 
указано, в  какую группу лечения отнесен больной 
(группу S или группу C), затем эту информацию пере-
давали медицинскому работнику центра» [24].

«Сведения о  выделенной группе были даны 
на цветных карточках, помещенных в последователь-
но пронумерованные, непрозрачные, запечатанные 
конверты. Они были подготовлены в NPEU (National 
Perinatal Epidemiology Unit — Национальное подраз-
деление перинатальной эпидемиологии) и хранились 
в согласованном месте в каждой палате. Рандомизация 
проводилась в  конце 2-го периода родов, когда аку-
шерка информировала о начале естественных родов. 
Для включения женщины в  исследование акушерка 
открывала следующий последовательно пронумеро-
ванный конверт» [154].

«Заблокированная рандомизация проводилась с по-
мощью составленного компьютером списка случайных 
чисел, подготовленного исследователем, не  участво-
вавшим в клиническом исследовании. Мы распределя-
ли на группы пациентов, поступающих для проведения 
процедуры, связанной с онкологическим заболеванием. 
После того как медсестра-исследователь получала со-
гласие пациента, она связывалась с контактным лицом, 
которое не  было связано с  процессом распределения 
участников исследования на группы» [155].

Объяснение. Как отмечено в  пункте 9, сокрытие 
назначенного вмешательства на  этапе включения 
участников в  исследование особенно важно. Таким 
образом, помимо методов сокрытия распределения 
важно знать, как осуществлялась рандомизация паци-
ентов, в частности, кто создавал случайную последо-
вательность распределения, проводил набор участни-
ков и их распределение по группам вмешательств.

Процесс рандомизации участников исследования 
состоит из  трех различных этапов: создание случай-
ной последовательности, сокрытие распределения 
и  реализация процесса (вставка 3). Хотя в  каждом 
из этих процессов один исследователь может выпол-
нять несколько задач, следует стремиться к полному 
разделению людей, занимающихся генерацией и  со-
крытием распределения, от  людей, занимающихся 
выполнением заданий. Таким образом, если кто-то 
участвует в  этапах генерации последовательности 
или сокрытия распределения, в идеале он не должен 
участвовать в этапе реализации.

Даже при безупречном качестве процесса рандо-
мизации неспособность разделить создание и  сокры-
тие последовательности распределения от собственно 

процесса реализации может привести к  систематиче-
ской ошибке. Например, исследователь, участвовав-
ший в  процессе генерации последовательности рас-
пределения участников в группы вмешательств, может 
сохранить копию и  воспользоваться ею  при беседе 
с потенциальными участниками исследования. Таким 
образом, это может повлиять на  процесс включения 
пациентов в исследование или назначения им лечения, 
несмотря на то, что последовательность была непред-
сказуемой. Также исследователи должны не  только 
обеспечить непредсказуемость последовательности 
распределения, но и хранить ее недоступно (например, 
в сейфе в здании, довольно недоступном для места ре-
гистрации) даже для лиц, которые ее создали. В статье 
об исследовании должно быть указано, где исследова-
тели хранили список распределения.

Вставка 3. Этапы типичного процесса 
рандомизации

Генерация случайной последовательности
•	 Сгенерируйте последовательность распре-

деления некоторой случайной процедурой
Сокрытие распределения

•	 Разработать механизм сокрытия распреде-
ления (например, пронумерованные иден-
тичные емкости или последовательно про-
нумерованные запечатанные непрозрачные 
конверты)

•	 Подготовить механизм сокрытия распреде-
ления, используя последовательность рас-
пределения, полученную на этапе генерации 
последовательности

Создание случайной последовательности
•	 Включение участников:

-	 оценка соответствия кандидата критери-
ям включения;

-	 обсуждение исследования с пациентом;
-	 получение информированного согласия 

больного;
- 	 включение больного в исследование

•	 Раскрытие информации об отнесении участ-
ника к  той или иной группе (например, 
вскрытие контейнера или конверта) 

•	 Применение назначенного вмешательства

Пункт 11а. Если было проведено слепое исследо-
вание, указать, кто был ослеплен после определения 
в  группы вмешательств (например, участники, ис-
полнители, лица, оценивающие исходы) и  каким 
образом 

Примеры: «В то время как пациенты и врачи, отне-
сенные к группе вмешательства, знали о выделенной 
группе, лица, оценивающие результаты исследования, 
и аналитики данных не знали о распределении» [156]. 

«Ослепление и  уравновешенность строго под-
держивались, подчеркивая персоналу и  участникам 
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вмешательства, что каждая диета придерживается 
принципов здорового образа жизни и каждая из них, 
по мнению некоторых экспертов, лучше подходит для 
долгосрочной потери веса. За исключением интервен-
ционистов (диетологов и психологов-бихевиористов), 
исследователи и  сотрудники не  знали о  назначении 
участникам диеты. В  исследовании придерживались 
установленных процессов для сохранения разделе-
ния между исследователями, которые оценивают ре-
зультаты, и исследователями, которые осуществляют 
вмешательство. Сотрудники, получившие результаты 
измерений, не  были проинформированы о  распреде-
лении диеты по  группам. Исследователи, проводив-
шие вмешательство, диетологи и поведенческие пси-
хологи не оценивали результаты. Все исследователи, 
персонал и участники исследования были замаскиро-
ваны для оценки результатов исследования» [157]. 

Объяснение: Термин «ослепление» или «маскиро-
вание вмешательств» означает сокрытие информации 
о  назначенных вмешательствах от  людей, участвую-
щих в исследовании, на которых эта информация по-
тенциально может повлиять. Ослепление  — важная 
защита от предвзятости, особенно при оценке субъек-
тивных результатов [153]. 

Бенджамин Франклин считается первым, кто ис-
пользовал ослепление в научном эксперименте [158]. 
Он  завязал участникам глаза, чтобы они не  знали, 
когда он применяет месмеризм (популярную «целеб-
ную жидкость» XVIII века), и тем самым показал, что 
месмеризм — это обман. Основываясь на этом экспе-
рименте, научное сообщество признало способность 
ослепления уменьшать предвзятость, и эта стратегия 
остается широко используемой стратегией в научных 
экспериментах.

В  вставке 4 в  терминологии ослепления опреде-
ляются группы лиц (такие как участники исследова-
ния, исполнители, лица, участвующие в сборе данных, 
оценивающие результаты исследования, и аналитики 
данных), которые потенциально могут внести пред-
взятость в  исследование, зная распределение вмеша-
тельств. Пациенты, которые знают о своем назначении 
лечения, могут реагировать по-разному (например, 
реагировать более благоприятно, если они получают 
новое лечение) [153]. Отсутствие ослепления также 
может повлиять на  соблюдение режима вмешатель-
ства, использование сопутствующих вмешательств 
и риск выбывания из исследования.

Неослепленные исследователи могут вводить 
аналогичные предубеждения, а  неослепленные лица, 
участвующие в сборе данных, могут по-разному оце-
нивать результаты (например, частоту или время), 
повторять измерения аномальных результатов или 
оказывать поддержку при проведении тестирования. 
Неослепленные лица, оценивающие результаты ис-
следования, могут по-разному оценивать субъектив-
ные результаты, а неослепленные аналитики данных 
могут внести предвзятость за счет выбора аналитиче-
ских стратегий, таких как выбор благоприятных мо-
ментов времени или результатов, а также путем при-
нятия решений об исключении пациентов из анализа. 

Эти предубеждения были хорошо задокументирова-
ны [71, 153, 159–162].

Ослепление, в отличие от сокрытия распределения 
(см. пункт 10), не всегда может быть целесообразным 
или возможным. Примером может служить исследо-
вание, в  котором сравнивалась интенсивность боли, 
связанной с забором крови из мочки уха или пальца 
[163]. Ослепление особенно важно, когда оценка ис-
хода включает некоторую субъективность, например 
при оценке боли. Ослепление лиц, регистрирующих 
данные, и  лиц, выносящих решения, вряд ли  будет 
иметь значение для объективных исходов, таких как 
смерть по  любой причине. Однако даже в  этом слу-
чае отсутствие ослепления участников или исследо-
вателей может привести к другим проблемам, таким 
как отсев данных [164]. В некоторых исследованиях, 
особенно хирургического профиля, применение двой-
ного слепого метода (ослепление участников исследо-
вания и хирургов) часто затруднено или невозможно, 
но  ослепление лиц, осуществляющих сбор данных, 
и  лиц, оценивающих результаты, часто достижимо. 
Например, фотографии поражения могут быть сде-
ланы до и после лечения и оценены внешним наблю-
дателем [165]. Независимо от  того, возможно ли  ос-
лепление, авторы могут и  должны всегда указывать, 
кто был ослеплен (то есть участники, медицинские 
работники, лица, участвующие в  сборе данных или 
оценивающие результаты исследования).

К  сожалению, авторы часто не  сообщают, приме-
нялось ли ослепление [166]. Так, информации о при-
менении слепого метода нет в  51% из  506 отчетов 
о  РКИ при муковисцидозе [167], в  33% из  196  отче-
тов о РКИ у больных ревматоидным артритом [108] 
и  в  38% из  68 отчетов о  РКИ в  дерматологии [8]. 
До  тех пор пока авторы исследований не  улучшат 
данные об использовании ослепления, читателям бу-
дет трудно судить о достоверности исследований, ко-
торые они могут захотеть использовать в  своей кли-
нической практике.

Термин «маскирование» иногда используется вме-
сто «ослепления», чтобы избежать путаницы с  ме-
дицинским состоянием отсутствия зрения (слепота). 
Тем не  менее термин «ослепление» в  методологиче-
ском смысле понятен во всем мире и тоже приемлем 
для представления статей о РКИ [165, 168].

Вставка 4. Терминология, использующаяся 
в методе ослепления

Чтобы научный термин имел полезность, 
он должен быть последовательным в своем исполь-
зовании и толковании. Авторы исследований обыч-
но используют термин «двойной слепой» и  реже 
термин «простой слепой» или «тройной слепой». 
Проблема с  этим лексиконом заключается в том, 
что существуют большие различия в интерпрета-
циях этих терминов клиницистами и определениях 
этих терминов в  эпидемиологических учебниках 
[169]. Более того, исследование 200 РКИ, описанных
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как двойные слепые, выявило 18 различных ком-
бинаций групп, фактически ослепленных, когда 
авторы этих исследований были опрошены, и при-
мерно в одном из каждых пяти этих исследований, 
зарегистрированных как двойные слепые, не осле-
пляли ни участников, ни медицинских работников, 
ни сборщиков данных [170]. 

Это исследование показывает, что термины 
неоднозначны, и  поэтому авторам и  редакторам 
следует отказаться от их использования. Вместо 
этого авторы должны явно сообщать об ослепле-
нии людей, для которых ослепление может повли-
ять на достоверность исследования.

К  медицинским работникам относится весь 
персонал (например, врачи, мануальные тера-
певты, физиотерапевты, медсестры), который 
ухаживает за  участниками во  время исследова-
ния. Регистраторы данных — это лица, которые 
собирают данные о  результатах исследований. 
Ответственные за  результаты  — это лица, ко-
торые определяют, имел ли  участник какие-либо 
последствия, представляющие интерес.

Некоторые исследователи также выступали 
за ослепление и сообщали об ослеплении комитету 
по мониторингу данных и авторам статей [160]. 
Ослепление этих групп встречается редко, и необ-
ходимость их ослепления обсуждается [171]. 

Иногда одна группа лиц (например, представи-
тели здравоохранения) — это те же лица, выпол-
няющие другую роль в исследовании (например, ре-
гистраторы данных). Даже если это так, авторы 
должны прямо указать ослепляющий статус этих 
групп, чтобы читатели могли судить о достовер-
ности исследования.

Пункт 11б. Если применимо, описание сходства 
вмешательств

Пример: «Jamieson Laboratories Inc. предостави-
ла 500 мг Ниацина с немедленным высвобождением 
в  белых, продолговатых, разделенных пополам та-
блетках. Мы  независимо друг от  друга подтвердили 
содержание таблеток с помощью высокоэффективной 
жидкостной хроматографии… Плацебо соответство-
вало исследуемому препарату по  вкусу, цвету и  раз-
меру и содержало микрокристаллическую целлюлозу, 
диоксид кремния, дикальцийфосфат, стеарат магния 
и стеариновую кислоту» [172]. 

Объяснение. Подобно тому, как мы  ищем доказа-
тельства в действительно случайном назначении вме-
шательства, мы  стремимся получить доказательства 
эффективности метода ослепления. В исследованиях 
с ослеплением участников или медицинских работни-
ков авторы должны указать сходство характеристик 
вмешательств (таких как внешний вид, вкус, запах 
и способ введения) [35, 173].

Некоторые люди выступают за  тестирование 
на  ослепление, спрашивая участников или меди-
цинских работников в  конце исследования, считают 
ли они, что участник получил экспериментальное или 

контрольное вмешательство [174]. Поскольку участ-
ники и исследователи обычно знают, прошел ли участ-
ник первичный результат, это затрудняет определение 
того, отражают ли их ответы неудачу ослепления или 
точные предположения об эффективности вмешатель-
ства [175]. Учитывая неопределенность, связанную 
с  этим типом информации, мы  убрали из  заявления 
CONSORT 2010 рекомендацию сообщать об  этом 
типе тестирования для ослепления. Однако мы высту-
паем за то, чтобы авторы сообщали обо всех извест-
ных компромиссах в  ослеплении. Например, авторы 
должны сообщать, было ли  необходимо освободить 
кого-либо из участников в любой момент проведения 
исследования.

Пункт 12а. Статистические методы, исполь-
зуемые для сравнения групп по  первичным и  вто-
ричным результатам

Пример: «Первичной конечной точкой было изме-
нение массы тела в течение 20 недель исследования 
в группе пациентов, получавших лечение. Вторичные 
конечные точки эффективности включали изменение 
окружности талии, систолического и  диастолическо-
го артериального давления, распространенность ме-
таболического синдрома. Мы  использовали ковариа-
ционный анализ (ANCOVA) для первичной конечной 
точки и  для вторичных конечных точек окружности 
талии, артериального давления и  результатов, сооб-
щаемых пациентами; это было дополнено анализом 
повторных измерений. Модель ANCOVA включала 
лечение, страну и пол в качестве фиксированных эф-
фектов, а массу тела при рандомизации в качестве ко-
вариации. Мы стремились оценить, свидетельствуют 
ли данные о превосходстве каждой дозы Лираглутида 
над плацебо (основная цель) и  Орлистатом (вторич-
ная цель)» [176].

Объяснение. Существует много различных методов 
анализа данных, не  все из  которых могут быть при-
менимы в  конкретной ситуации. Важно указать все 
методы статистической оценки, использованные при 
каждом анализе, и  затем подробно описать их в раз-
деле «Результаты». Принцип, которому необходимо 
следовать, заключается в  следующем: «Описывать 
статистические методы достаточно подробно, чтобы 
компетентный/опытный читатель, имеющий доступ 
к исходным данным, мог проверить представленные 
результаты» (www.icmje.org). Также важно описать 
детали статистического анализа, такие как ITT-анализ 
(Intention-to-treat analysis) — анализ по назначенному 
лечению (вставка 6).

Почти все методы статистического анализа по-
зволяют рассчитать размер эффекта  лечения, который 
определяется различием между исходами в  группах 
сравнения. Для оценки эффекта лечения авторы 
должны привести его доверительный интервал, ко-
торый указывает диапазон неопределенности для 
истинного эффекта лечения. Доверительный интер-
вал можно интерпретировать как диапазон значений 
эффекта лечения, который совместим с наблюдаемы-
ми данными. Принято считать, что 95-процентный 
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доверительный интервал дает диапазон, включаю-
щий в себя истинное значение 95 из 100 аналогичных 
исследований. 

Результаты исследования можно также оце-
нить с  точки зрения их  статистической значимости. 
Значение P представляет собой вероятность того, что 
выявленные различия могли возникнуть случайно 
при отсутствии реальных различий эффекта вмеша-
тельств. Предпочтительнее приводить фактические 
значения P (например, P = 0,003), а не пороговые зна-
чения, такие как P < 0,05 [48, 177]. 

Стандартные методы анализа предполагают, что 
данные являются «независимыми». Для контролиру-
емых исследований это обычно означает, что у  каж-
дого участника зарегистрировано одно значение из-
учаемого исхода. Обработка нескольких наблюдений 
от  одного участника как независимых данных  — се-
рьезная ошибка; такие данные получаются, когда ис-
ходы оценивают по результатам измерений различных 
частей тела, что нередко имеет место в стоматологии 
и ревматологии. При статистическом анализе данных 
должен учитываться только один результат наблюде-
ния у каждого участника [178, 179], в противном слу-
чае необходимо применять сложные статистические 
расчеты [180]. Некорректный анализ множественных 
наблюдений был отмечен в 123 (63%) из 196 исследо-
ваний у больных ревматоидным артритом [108].

Пункт 12б. Методы для дополнительного ана-
лиза, такие как анализ подгрупп и скорректирован-
ный анализ

Примеры: «При сравнении долей больных с  от-
ветной реакцией на лечение в группах вмешательства 
применялся критерий Х-квадрат (x2) Mantel-Haenszel, 
скорректированный с учетом такой переменной стра-
тификации, как использование метотрексата» [103].

«С помощью стратифицированных моделей про-
порциональных рисков Кокса были проведены пред-
варительные анализы подгрупп в  соответствии 
с  назначением(ями) антиоксидантной терапии, нали-
чием или отсутствием сердечно-сосудистых заболе-
ваний в  анамнезе, потреблением фолиевой кислоты 
с пищей, курением, диабетом, приемом аспирина, гор-
мональной терапией и  использованием поливитами-
нов. В этих анализах использовались базовые оценки 
воздействия, и  они были ограничены участниками 
с непропущенными данными о подгруппах на исход-
ном уровне» [181]. 

Объяснение. Как и  в случае первичного анализа, 
следует четко указать метод анализа в  подгруппах. 
Наиболее убедительными являются методы, кото-
рые основаны на выявлении доказательств различия 
в  эффекте лечения при сравнении с  дополнитель-
ными подгруппами (например, между пожилыми 
и  молодыми участниками). Это сравнение известно 
как тест для выявления взаимодействий [182, 183]. 
Распространенным, но менее надежным подходом яв-
ляется сравнение значений P, полученных при оцен-
ке размера эффекта лечения при отдельном анализе 

в  каждой подгруппе. Такой подход может привести 
к ошибочному выводу о более выраженном эффекте 
лечения (взаимодействии) в подгруппах на основании 
одного значимого и  одного незначимого значения P 
[184]. Такие выводы имеют высокий процент ложно-
положительных результатов.

Из-за высокого риска ложных результатов ана-
лиз в  подгруппах часто не  рекомендуется [14, 185]. 
Сравнение подгрупп постфактум (или post hoc — ана-
лиз, проводимый после первоначальной статисти-
ческой обработки данных), вероятно, не  будет под-
тверждено дальнейшими исследованиями. Подобные 
анализы не вызывают большого доверия.

В  некоторых исследованиях дисбаланс групп 
по характеристикам участников корректируется с по-
мощью той или иной формы множественного регрес-
сионного анализа. Хотя потребность в корректировке 
при РКИ значительно меньше, чем в эпидемиологиче-
ских исследованиях, скорректированный анализ мо-
жет оказаться целесообразным, особенно если одна 
или несколько прогностических переменных счита-
ются более важными, чем остальные [186]. В идеале 
скорректированный анализ должен быть указан в про-
токоле исследования (см. пункт 24). Например, часто 
рекомендуется корректировка любых переменных 
стратификации (см. пункт 8b), исходя из  принципа, 
что стратегия анализа должна соответствовать плану. 
В  РКИ решение о  применении скорректированного 
анализа не  должно определяться тем, насколько ста-
тистически значимы различия исходных характери-
стик участников в разных группах (см. пункт 16) [183, 
187]. Следует указать обоснование применения лю-
бого скорректированного анализа и  использованных 
статистических методов.

Авторы должны обосновать выбор переменных, 
которые были скорректированы, указать, как были 
обработаны непрерывные переменные, указать, был 
ли  анализ запланирован или решение о  его проведе-
нии было принято после полученных данных [188]. 
Обзоры опубликованных статей об исследованиях по-
казывают, что представление результатов о  скоррек-
тированных анализах не отвечают всем этим требова-
ниям [188–191].
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ПРАВИЛА ДЛЯ АВТОРОВ

При направлении статьи в редакцию рекомендует-
ся руководствоваться следующими правилами.

Внимание! При несоответствии рукописи ста-
тьи нижеприведенным правилам рукопись не  бу-
дет принята в редакцию и будет отправлена авто-
рам на доработку!

1.	 РУКОПИСЬ И  ОБЩИЕ ПРАВИЛА 
ЕЕ ОФОРМЛЕНИЯ

 Направляется в редакцию в электронном вариан-
те через онлайн-форму (https://www.geriatr-news.com). 
Загружаемый в систему файл со статьей должен быть 
представлен в формате Microsoft Word (иметь расши-
рение *.doc, *.docx, *.rtf).

1.1.	 Объем полного текста рукописи (ориги-
нальные исследования, лекции, обзоры), включая та-
блицы и список литературы, не должен превышать: 

•	 обзоры — до 4500 слов, до 35 ссылок;
•	 оригинальные — до 3500 слов, до 10 ссылок.
Объем статей, посвященных описанию клиниче-

ских случаев, не более 4000 слов; краткие сообщения 
и письма в редакцию — в пределах 1500 слов. 

1.2.	 Формат текста рукописи. Текст должен 
быть напечатан шрифтом Times New Roman, иметь 
размер 14 pt и межстрочный интервал 1,0 pt. Отступы 
с  каждой стороны страницы 2 см. Выделения в  тек-
сте можно проводить ТОЛЬКО курсивом или полу-
жирным начертанием букв, но  НЕ  подчеркиванием. 
Из  текста необходимо удалить все повторяющиеся 
пробелы и лишние разрывы строк (в автоматическом 
режиме через сервис Microsoft Word «найти и  заме-
нить»).

1.3.	 Файл с текстом статьи, загружаемый в фор-
му для подачи рукописей, должен содержать всю  ин-
формацию для публикации (в том числе рисунки и та-
блицы). 

2.	ШАБЛОН СТРУКТУРЫ РУКОПИСИ 
2.1. Русскоязычная аннотация
Название статьи.
Авторы (е.g. Иванов П.С., Петров С.И., Сидо

ров И.П.).
Учреждения. Необходимо привести официальное 

ПОЛНОЕ название учреждения (без сокращений). 
После названия учреждения через запятую необходи-
мо написать название города, страны и  адрес место-
нахождения организации. Если в написании рукописи 
принимали участие авторы из  разных учреждений, 
необходимо соотнести названия учреждений и ФИО 
авторов путем добавления цифровых индексов в верх-
нем регистре перед названиями учреждений и фами-
лиями соответствующих авторов.

Резюме статьи должно быть (если работа ориги-
нальная) структурированным: актуальность, цель, ма-
териалы и  методы, результаты, заключение. Резюме 
должно полностью соответствовать содержанию ра-

боты. Объем текста резюме должен быть в пределах 
100–300 слов. Для обзорных статей и  клинических 
случаев допустима неструктурированная аннотация. 
Объем аннотации остается не более 300 слов.

Ключевые слова. Необходимо указать ключе-
вые слова  — от  3 до  10, способствующих индекси-
рованию статьи в  поисковых системах. Ключевые 
слова должны попарно соответствовать на  русском 
и английском языке и быть разделены точкой с запя- 
той (;).

2.2.	  Англоязычная аннотация
Title. Англоязычное название должно быть вер-

ным с  точки зрения английского языка, при этом 
по смыслу полностью соответствовать русскоязычно-
му названию.

Authors. ФИО необходимо писать в  соответ-
ствии с  заграничным паспортом или так же, как 
в  статьях, ранее опубликованных в  зарубежных 
журналах. Авторам, публикующимся впервые 
и  не  имеющим заграничного паспорта, следу-
ет воспользоваться стандартом транслитерации  
BGN/PCGN (см. ниже).

Affiliation. Необходимо указывать ОФИЦИ- 
АЛЬНОЕ АНГЛОЯЗЫЧНОЕ НАЗВАНИЕ УЧРЕЖ
ДЕНИЯ. Наиболее полный список названий учрежде-
ний и  их официальной англоязычной версии можно 
найти на сайте РУНЭБ eLibrary.ru

Abstract. Англоязычная версия резюме статьи 
должна по  смыслу и  структуре (Aim, Matherials and 
Methods, Results, Conclusions) полностью соответ-
ствовать русскоязычной и быть верной с точки зрения 
английского языка.

Keywords. Для выбора ключевых слов на  ан-
глийском следует использовать тезаурус Националь- 
ной медицинской библиотеки США  — Medical 
Subject Headings (MeSH). https://meshb.nlm.nih.gov/ 
search 

2.3. Полный текст (на русском, английском или 
обоих языках)

Должен быть структурированным по  разделам. 
Структура полного текста рукописи, посвященной 
описанию результатов оригинальных исследований, 
должна соответствовать общепринятому шаблону 
и  содержать разделы: введение (актуальность), цель, 
материалы и  методы, результаты, обсуждение, выво-
ды.

2.4.	 Дополнительная информация (на  русском, 
английском или обоих языках)

Информация о  конфликте интересов. Авторы 
должны раскрыть потенциальные и явные конфлик-
ты интересов, связанные с рукописью. Конфликтом 
интересов может считаться любая ситуация (финан-
совые отношения, служба или работа в учреждениях, 
имеющих финансовый или политический интерес 
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к  публикуемым материалам, должностные обязан-
ности и др.), способная повлиять на автора рукописи 
и привести к сокрытию, искажению данных или из-
менить их трактовку. Наличие конфликта интересов 
у  одного или нескольких авторов НЕ  является по-
водом для отказа в публикации статьи. Выявленное 
редакцией сокрытие потенциальных и  явных кон-
фликтов интересов со стороны авторов может стать 
причиной отказа в  рассмотрении и  публикации ру-
кописи.

Информация о  финансировании. Необходимо 
указывать источник финансирования как научной ра-
боты, так и процесса публикации статьи (фонд, ком-
мерческая или государственная организация, частное 
лицо и др.). Указывать размер финансирования не тре-
буется.

Благодарности. Авторы могут выразить благо-
дарности людям и организациям, способствовавшим 
публикации статьи в  журнале, но  не являющимся 
ее  авторами. Информация о  вкладе каждого автора 
и  лиц, указанных в  разделе «Благодарности» (ана-
лиз полученных данных, написание текста, проверка 
окончательного варианта статьи и так далее).

2.5.	  Список литературы
В  библиографии (пристатейном списке лите-

ратуры) каждый источник следует помещать с  но-
вой строки под порядковым номером. Подробные 
правила оформления библиографии можно найти 
в  специальном разделе «Оформление библиогра-
фии». Наиболее важные из них следующие.

В списке все работы перечисляются в порядке ци-
тирования, а НЕ в алфавитном порядке.

Количество цитируемых работ: в  оригинальных 
статьях и  лекциях допускается до  20, в  обзорах  — 
до  60 источников. Желательно цитировать произведе-
ния, опубликованные в течение последних 5–7 лет.

В тексте статьи ссылки на источники приводятся 
в квадратных скобках арабскими цифрами.

В библиографическом описании каждого источни-
ка должны быть представлены ВСЕ АВТОРЫ. В слу-
чае если у публикации более 4 авторов, после 3-го ав-
тора необходимо поставить сокращение «..., и др.» или 
«..., et  al.». Недопустимо сокращать название статьи. 
Название англоязычных журналов следует приводить 
в  соответствие с  каталогом названий базы данных 
MedLine. Если журнал не  индексируется в  MedLine, 
необходимо указывать его полное название. Названия 
отечественных журналов сокращать нельзя.

Оформление списка литературы должно удов-
летворять требованиям РИНЦ и международных баз 
данных. В связи с этим в ссылках на русскоязычные 
источники необходимо дополнительно указывать ин-
формацию для цитирования на латинице. 

Англоязычные источники следует оформлять 
в формате Vancouver в версии AMA (AMA style, http://
www.amamanualofstyle.com)

Пример оформления:
Taylor S.I., Blau J.E., Rother K.I. SGLT2 Inhibitors 

May Predispose to  Ketoacidosis.  J  Clin Endocrinol 

Metab. 2015;100(8):2849-2852. doi: 10.1210/jc.2015-
1884.

Русскоязычные источники необходимо оформ-
лять в соответствии с правилами ГОСТ Р 7.0.5-2008; 

После указания ссылки на первоисточник на рус-
ском языке в  квадратных скобках должно быть ука-
зано описание этого источника на  латинице. При 
транслитерации рекомендуется использовать стан-
дарт BGN/PCGN (United States Board on  Geographic 
Names / Permanent Committee on Geographical Names 
for British Official Use), рекомендованный междуна-
родным издательством  Oxford University Press как 
«British Standard». Для транслитерации текста в соот-
ветствии со стандартом BGN можно воспользоваться 
ссылкой http://ru.translit.ru/?account=bgn.

Пример оформления:
Григорян  О.Р., Шереметьева  Е.В., Андреева  Е.Н., 

Дедов  И.И. Планирование беременности у  женщин 
с  сахарным диабетом. //  Вестник  репродуктивного 
здоровья. — 2011. — №1 — С.23-31. [Grigoryan OR, 
Sheremet'eva EV, Andreeva EN, Dedov II. Planirovanie 
beremennosti u zhenshchin s sakharnym diabetom. Vestnik 
reproduktivnogo zdorov'ya. 2011;(1):23-31. (In Russ).]

Если у статьи есть официальный перевод названия, 
его нужно вставить вместо транслитерации – так же, 
как и  транслитерацию, в  квадратных скобках после 
оригинального написания библиографической ссыл-
ки на источник. Проще всего проверить наличие офи-
циального перевода названия статьи можно, отыскав 
статью на eLibrary.ru. 

Пример оформления: 
Дудинская Е.Н. и  др. Применение терипаратида 

в  лечении тяжелого остеопороза в  гериатрической 
практике: описание клинического случая //Ожирение 
и метаболизм. — 2019. — Т. 16. — № 4. [Dudinskaya 
E.N., Tkacheva  O.N., Machekhina L.V., Ostapenko 
V.S., Brailova N.V. Use of  teriparatide in  treatment 
of severe osteoporosis in geriatric practice: a clinical case 
review. Obesity and metabolism. 2019;16(4):80-89. (In 
Russ.)]  https://doi.org/10.14341/omet10052

2.6.	  Контактная информация
Последовательно указываются все авторы руко-

писи: ФИО (полностью), ученая степень, ученое зва-
ние, должность, место работы (включая город и стра-
ну). Для каждого автора необходимо также указать 
ORCID и  e-library SPIN. Отдельно следует выделить 
(значком *) автора для связи с авторским коллективом 
и  только для него указать контактный email. Адреса 
и  телефоны, а  также email других авторов в  полном 
тексте рукописи указывать не следует.

3.	ВИЗУАЛЬНОЕ СОПРОВОЖДЕНИЕ СТАТЬИ
3.1. Таблицы 
Таблицы следует помещать в  текст статьи, они 

должны иметь нумерованный заголовок и четко обо-
значенные графы, удобные и  понятные для чтения. 
Данные таблицы должны соответствовать цифрам 
в тексте, однако не должны дублировать представлен-
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ную в нем информацию. Ссылки на таблицы в тексте 
обязательны.

3.2. Рисунки 
Рисунки (графики, диаграммы, схемы, черте-

жи и  другие иллюстрации, рисованные средствами 
MS  Office) должны быть контрастными и  четкими. 
Объем графического материала минимальный (за ис-
ключением работ, где это оправдано характером ис-
следования). Каждый рисунок должен быть помещен 
в текст и сопровождаться нумерованной подрисуноч-
ной подписью. Ссылки на рисунки в тексте обязатель-
ны.

3.3. Фотографии, отпечатки экранов мониторов 
(скриншоты) и  другие нерисованные иллюстра-
ции 

Данный вид иллюстраций необходимо загружать 
отдельно в  специальном разделе формы для подачи 
статьи в виде файлов формата *.jpeg, *.bmp, *.gif (*.doc 
и *.docx — в случае если на изображение нанесены 
дополнительные пометки). Разрешение изображения 
должно быть >300 dpi. Файлам изображений необхо-
димо присвоить название, соответствующее номеру 
рисунка в тексте. В описании файла следует отдельно 
привести подрисуночную подпись, которая должна 
соответствовать названию фотографии, помещаемой 
в текст (пример: Рис. 1. Илья Ильич Мечников).

4.	 СОКРАЩЕНИЯ
 Все используемые аббревиатуры и  символы не-

обходимо расшифровать в  примечаниях к  таблицам 
и подписям к рисункам с указанием на использован-
ные статистические критерии (методы) и параметры 
статистической вариабельности (стандартное от-
клонение, стандартная ошибка среднего и  проч.). 
Статистическую достоверность/недостоверность раз-
личий данных, представленных в таблицах, рекомен-
дуется обозначать надстрочными символами *, **, †, 
††, ‡, ‡‡ и т.п. 

5.	СООТВЕТСТВИЕ НОРМАМ ЭТИКИ
 Для публикации результатов оригинальной ра-

боты необходимо указать, подписывали ли  участ-
ники исследования информированное согласие. 
В  случае проведения исследований с  участием 
животных  — соответствовал ли  протокол исследо-
вания этическим принципам и нормам проведения 
биомедицинских исследований с  участием живот-
ных. В  обоих случаях необходимо указать, был 
ли протокол исследования одобрен этическим коми-
тетом (с приведением названия соответствующей 
организации, ее  расположения, номера протокола 
и даты заседания комитета). 

6.	СОПРОВОДИТЕЛЬНЫЕ ДОКУМЕНТЫ
При подаче рукописи в  редакцию журнала необ-

ходимо дополнительно загрузить файлы, содержащие 
сканированные изображения заполненных и  заверен-
ных сопроводительных документов (в формате *.pdf 
или *.jpg).

В  число обязательных документов входит со-
проводительное письмо, подписанное всеми ав-
торами статьи (или несколько писем, в  совокупно-
сти содержащих подписи всех авторов рукописи). 
Сопроводительное письмо должно:

–	 быть создано на официальном бланке учрежде-
ния с указанием контактных данных и руководителя;

– 	 содержать подписи всех авторов рукописи 
(в случае, когда авторы рукописи работают в разных 
учреждениях, городах, странах, можно представить 
несколько сопроводительных писем; при этом в  ре-
дакции журнала должны оказаться подписи ВСЕХ 
АВТОРОВ рукописи);

–	 быть заверено у руководителя подразделения 
и  учреждения (не обязательно, на  усмотрение уч-
реждения).

Статьи можно загрузить в личном кабинете на сай-
те журнала https://www.geronauka.com.
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