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Вместо введения.
Наиболее доступным и распространенным 

методом передачи новой информации по диа
гностике, лечению и другим областям медици
ны являются публикации в медицинских журна
лах. И то, что там написано, мы, читатели, как 
правило, принимаем полностью на веру, пола
гая, порой не задумываясь, что набор материа
ла спланирован и проведен без изъянов, а стати
стический анализ результатов и полученные 
выводы - корректны. Такое доверительное от
ношение к написанному, в первую очередь, свя
зано с тем, что знания основной массы читате
лей в статистике достаточно ограничены. В свою 
очередь, авторы это те же люди, те же читатели, 
с вытекающими отсюда последствиями ... И 
здесь следует отметить, что как доверительное 
отношение к написанному, так и недостаток зна
ний по методологии статистического анализа 
могут приводить порой к довольно неблагопри
ятным последствиям. Ведь если исследование 
спланировано неверно и материал собран с 
ошибками или его статистическая обработка 
проведена при слабом знании методики анали
за, полученные выводы будут вводить в заблуж
дение читателей. Поэтому результаты и выводы 
клинических исследований, базирующиеся на не
адекватных статистических методах сбора и ана
лиза материала, могут в дальнейшем приводить 
не только к определенным финансовым потерям, 
но и к социальным и этическим последствиям. 
Но об этом мы, как правило, и не задумываем
ся.

Основная масса ошибок оригинальных
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“Есть маленькая ложь, большая ложь и ... ”
(из опыта многих поколений исследователей)

публикаций, как это ни парадоксально, связана 
не со сложными математическими методами 
анализа, а с наиболее простыми - со сбором ма
териала и формированием контрольной группы, 
с использованием несложных статистических 
процедур. Среди них основное место занимают 
неадекватность контрольной группы, недоста
точность статистического описания материала, 
неправильное использование простых методов 
статистического анализа, в том числе таких ши
роко распространенных критериев как критерий 
Стьюдента и %2. На некоторых из этих пунктов 
мы коротко и остановимся в данной публика
ции.

В первую очередь следует отметить, что 
основной задачей медицинской статистики яв
ляется возможность выявлять на относительно 
небольших выборках, с заданной долей вероят
ности закономерности, которые характеризуют 
генеральную совокупность. Другой немаловаж
ной задачей является перевод результатов кли
нических исследований, наблюдений и опыта на 
язык количественных оценок. При этом надо 
знать, что каждый метод статистической обра
ботки основывается на собственной математи
ческой модели и, соответственно, результаты его 
использования правильны только в той мере, в 
какой наши данные соответствуют выбранной 
модели. Для того, чтобы правильно выбрать 
метод статистической обработки данных, иссле
дователю в первую очередь следует учитывать 
характер изучаемого признака и тип его распре
деления. Это связано с тем, что они являются 
главными дифференцирующими признаками 
исходных математических моделей, т.е. от них 
зависит выбор метода статистического анализа.

В основном выделяют три группы призна
ков: количественные признаки, порядковые (ран
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говые) и качественные (атрибутивные). В зави
симости от характера анализируемого призна
ка используют те или иные статистические ме
тоды обработки материала. В медицинских ис
следованиях чаще всего анализируют признаки, 
имеющие количественный (возраст, число пора
женных суставов, разнообразные лабораторные 
показатели, заболеваемость) или качественный 
характер (пол, наличие или отсутствие опреде
ленного клинического симптома, метод лечения), 
и реже - порядковые признаки (стадия заболе
вания или поражения суставов, степень актив
ности). В данной публикации мы не используем 
математические формулы, поскольку обработ
ка результатов исследований в наше время про
водится при помощи компьютеров с достаточ
ным программным обеспечением.

Количественные показатели - это такой ряд 
данных, с которыми можно производить ариф
метические действия, их можно измерить числом 
и упорядочить. Условно количественные пока
затели можно подразделить на два основных 
вида: подчиняющиеся закону нормального рас
пределения (Гауссовое распределение) и подчи
няющиеся другим законам распределения (экс
поненциальные, Пуассона, биноминальные, по 
закону арксинуса и др.). Первые встречаются 
наиболее часто (например, вес, артериальное 
давление, СОЭ) и характеризуются тем, что зна
чения признака распределяются симметрично от
носительно средней величины в большую и мень
шую стороны, напоминая колокол. При описа
нии такого признака лучшими его характерис
тиками являются выборочная средняя (М; сред
няя арифметическая) и стандартное отклонение 
(а; иногда его называют средним квадратичным 
отклонением). Если признак распределен несим
метрично относительно средней (например, титр 
ревматоидного фактора или уровень специфи
ческих антител в популяции), более корректно 
для его описания использовать такие показате
ли, как медиана и процентили. Медиана - это 
значение признака, которое делит имеющуюся 
выборку (вариационный ряд) пополам. С каж
дой стороны от медианы находится половина 
всей выборки и она соответствует 50-й процен- 
тиле. Процентили - значения признака, отгра
ничивающие определенную долю (процент) вы
борки. Наиболее часто используют 25-ую и 75- 
ую процентили (значения, ниже которых оказа
лось 25% выборки и выше - 75%), в совокупнос
ти они ограничивают половину всей выборки с 
двух сторон; в некоторых отечественных посо

биях их называют квартилями (верхняя и ниж
няя квартили).

При сравнении двух групп количественных 
признаков, распределенных нормально (а про
верка на нормальность должна предшествовать 
дальнейшей обработке материала!), следует в 
первую очередь использовать критерий Стью- 
дента (критерий t), если обе выборки не связаны 
между собой (например, здоровые и больные). 
Если же группы между собой связаны (напри
мер, группа пациентов до и после лечения), не
обходимо пользоваться парным критерием 
Стьюдента. Следует особо подчеркнуть, что кри
терий Стьюдента можно использовать только 
для сравнения двух групп, но не нескольких 
групп попарно! Если число групп больше двух, 
то сравнение следует проводить с помощью дис
персионного анализа. Связь между признаками 
можно определить с помощью линейной регрес
сии или коэффициента корреляции. Необходи
мо еще раз обратить внимание на то, что дан
ные тесты (критерии Стюдента и дисперсионный 
анализ, линейная регрессия и корреляция) мож
но использовать только тогда, когда распреде
ление признака в группах подчиняется закону 
нормального распределения, и, что не менее важ
но, если обе группы имеют сходные дисперсии. 
Последнее означает, что сравниваемые группы 
должны различаться только по средним величи
нам. Такие ограничения связаны с особенностя
ми используемых математических моделей. Дело 
в том, что перечисленные методы относятся к 
разряду параметрических, так как с их помощью 
анализируют параметры количественного при
знака, которые достаточно полно описывают его 
распределение. А средняя и дисперсия правиль
но характеризуют только признаки, имеющие 
нормальное распределение. Поэтому, если рас
пределение признака далеко от нормального 
(экспоненциальное, биноминальное и др.), то, 
используя параметрические методы, мы получим 
о нем ошибочное представление, и в дальней
шем, сравнивая неправильно смоделированные 
группы, получим результаты, которые не отра
жают реальность.

При анализе количественных признаков, 
не подчиняющихся закону нормального распре
деления (особенно при малой численности вы
борки, когда невозможно определить тип рас
пределения анализируемого признака), следует 
использовать непараметрические методы стати
стического анализа (критерии Уайта, Вилкоксо- 
на, Манна-Уитни, критерий знаков и др.). Осо
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бенностью этих методов является отсутствие 
необходимости знания параметров распределе
ния признака.

Качественные признаки -  это признаки, 
которые не связаны между собой никакими 
арифметическими соотношениями и их нельзя

стический анализ таких показателей проводит
ся при помощи непараметрических методов.

Рекомендуемые, в зависимости от харак
тера, методы статистической обработки изучае
мых признаков представлены в таблице.

Помимо правильного выбора метода ста-

Таблица.
Методы (критерии) статистической обработки, применяемые в зависимости 

от характера анализируемого признака

Характеристика
признака

Число сравниваемых групп

Две группы Более 2-х групп
Одна группа в 
начале и конце 

наблюдения
Количественный 
(нормальное рас
пределение)

Критерии Стью
дента

Дисперсионный
анализ

Парный критерий 
Стьюдента

Количественный 
(ненормально рас
пределенные) или 
порядковый

Критерий
Манна-Уитни,
Уайта

Критерий 
Крускала-У олиса

Критерии знаков, 
Вилкоксона

Качественный (ат
рибутивный) критерий %2 критерий X

Критерий Мак- 
Нимара

упорядочить. Частным случаем являются альтер
нативные признаки (есть признак - нет призна
ка). К ним относятся такие показатели как пол, 
цвет волос, профессия, локализация поражения, 
тип болезни и др. Для сравнения между собой 
двух (таблица сопряженности 2 х 2) и более групп 
(произвольная таблица сопряженности 2 х N) по 
таким признакам в основном используется кри
терий х2 (критерий согласия Пирсона). Однако, 
если ожидаемое число в любой из клеток в таб
лице 2 x 2  меньше 4 или общее число наблюде
ний меньше 30, следует использовать точный 
критерий Фишера (одно- или двусторонний ва
рианты), а использование критерия %2 - непра
вомерно. В случае таблицы произвольного раз
мера (2 х N) критерий %2 можно использовать 
при условии, что во всех клетках ожидаемые 
числа не меньше 1, а доля клеток с ожидаемыми 
числами <5 составляет не больше 20%. Иногда, 
чтобы исключить дискретность вычисленных 
значений %2, или когда число наблюдений в од
ной из клеток четырехпольной таблицы меньше
4, используют поправку Йейтса (поправка на 
непрерывность), которая несколько занижает 
уровень значимости различий.

Порядковые признаки -  это такие призна
ки, чаще всего имеющие цифровое выражение, 
которые можно упорядочивать, но с ними нель
зя проводить арифметические действия. Стати-

тистической обработки материала, мы хотели бы 
обратить внимание авторов и читателей журна
ла на одну довольно распространенную в кли
нических исследованиях ошибку, а именно на 
эффект множественного сравнения. Ведь, что 
означает так любимое всеми исследователями 
выражение р<0,05? Оно говорит о том, что толь
ко менее чем в 5% случаев две сравниваемые 
группы могут быть ошибочно восприняты как 
отличающиеся между собой по анализируемо
му признаку. Если в дальнейшем мы будем срав
нивать те же признаки, но уже между тремя груп
пами (например, с группой больных, получаю
щих плацебо, с группой получающих лекарство 
№1 и группой получающих лекарство №2), то 
вероятность ошибки при сравнении первой груп
пы будет составлять 5%. При сравнении второй 
группы также возможна ошибка в 5% случаев. 
Следовательно, вероятность ошибиться хотя бы 
в одном из двух случаев (плацебо - лекарство №1 
и плацебо - лекарство №2) составит не 5%, а боль
ше. В данном случае это составляет 0,05 х 2 = 0,1. 
И соответственно, в таких случаях вероятность 
ошибки в действительности будет составлять не 
5%, а 10% (р не <0,05, а меньше 0,1). Вероятность 
ошибки будет тем выше, чем большее число 
групп будут сравниваться по одному и тому же 
признаку. Так, если сравнение будет проводит
ся между 6 группами по одному и тому же при
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знаку, вероятность ошибки будет уже 30%, а не 
5% - как это может предполагать исследователь! 
Чтобы исключить такого рода ошибки, которые 
иногда встречаются в клинических исследовани
ях (чаще всего при апробации лекарственных 
средств), было предложено ряд методов коррек
тировки (поправка Бонферони, критерии Тюки, 
Ньюмена-Кейсла, и др.). Суть их - в снижении 
критического значения р, при котором можно 
говорить о статистической значимости разли
чий.

В заключение следует отметить, что все мы 
можем ошибаться. Вместе с тем, чтобы грамотно 
проводить статистический анализ и правильно 
оценивать результаты исследований нам следует

научиться правильно определять адекватность
использованных методов анализа материала.
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ИНФОРМАЦИЯ О НОВЫХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ

ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРЕПАРАТА 
КЕТОНАЛ-РЕТАРД У БОЛЬНЫХ ОСТЕОАРТРОЗОМ

Е.И.Шмидт, К.М.Коган, И.В.Белозерова 
Городская клиническая больница №1 им. Н.И.Пирогова

Нестероидные противовоспалительные 
препараты (НПВП) являются наиболее широко 
применяемыми в клинической практике лекар
ственными средствами [1, 2, 4, 5]. Самым частым 
поводом для их назначения служат различные 
заболевания опорно-двигательного аппарата. В 
одних случаях предпочтение отдается тем 
НПВП, которые обладают наибольшим проти
вовоспалительным действием, в других врач и 
пациент рассчитывают преимущественно на ана- 
льгетический эффект. В большинстве же случа
ев востребованными оказываются препараты с 
сочетанием выраженного противовоспалитель
ного и болеутоляющего действия, имеющие на
именьший риск развития побочных эффектов.

Кетопрофен относится к числу давно из
вестных НПВП и обладает выраженным про
тивовоспалительным и еще более заметным обез
боливающим эффектом, что позволило широко 
использовать его даже в хирургической практи
ке для купирования болей в раннем послеопера
ционном периоде, в акушерско-гинекологичес
кой практике, в онкологии [2, 3]. Одним из наи

более известных препаратов кетопрофена в Рос
сии является кетонал (компания “Lek”, Слове
ния) [2].

Чаще всего потребность в назначении 
НПВП возникает при одном из самых распро
страненных заболеваний опорно-двигательного 
аппарата -  остеоартрозе. Поскольку этим забо
леванием страдают преимущественно лица стар
ших возрастных групп, особенно актуальным 
становится вопрос о безопасности лекарствен
ных препаратов.

В ревматологическом отделении ГКБ № 1 
г. Москвы проводилось изучение эффективнос
ти и переносимости кетонала у 40 больных. В 
исследование были включены 2 группы пациен
тов: 20 больных гонартрозом и 20 больных кок- 
сартрозом. Группы были сопоставимы по полу, 
возрасту, продолжительности болезни и стадии 
процесса, что демонстрирует таблица № 1.

Большинство пациентов, включенных в 
исследование, имели различные сопутствующие 
заболевания: у 21 больного была артериальная 
гипертония, у 4 -  язвенная болезнь желудка и 12-




