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ИНФОРМАЦИЯИНФОРМАЦИЯ ИИ ЗНАНИЕЗНАНИЕ ––
ГЛАВНЫЕГЛАВНЫЕ КОМПОНЕНТЫКОМПОНЕНТЫ
НОВЫХНОВЫХ МЕДИЦИНСКИХМЕДИЦИНСКИХ
ТЕХНОЛОГИЙТЕХНОЛОГИЙ



 ДляДля обеспеченияобеспечения своейсвоей
деятельностидеятельности врачврач создаетсоздает
интеллектуальныйинтеллектуальный продуктпродукт
((клиническиеклинические решениярешения))



ГЛАВНЫЕГЛАВНЫЕ ДОБРОДЕТЕЛИДОБРОДЕТЕЛИ ВРАЧАВРАЧА

 СОЧУВСТВИЕСОЧУВСТВИЕ
 АВТОНОМНОСТЬАВТОНОМНОСТЬ
 КОМПЕТЕНЕТНОСТЬКОМПЕТЕНЕТНОСТЬ



ЖУРНАЛЬНАЯЖУРНАЛЬНАЯ ПУБЛИКАЦИЯПУБЛИКАЦИЯ

--
ОСНОВНОЙОСНОВНОЙ ИСТОЧНИКИСТОЧНИК ПОЛУЧЕНИЯПОЛУЧЕНИЯ

НОВОЙНОВОЙ КЛИНИЧЕСКОЙКЛИНИЧЕСКОЙ
ИНФОРМАЦИИИНФОРМАЦИИ

ОСНОВНОЙОСНОВНОЙ ОБЪЕКТОБЪЕКТ ПРИПРИ ОЦЕНКЕОЦЕНКЕ
НАУЧНОГОНАУЧНОГО РЕЙТИНГАРЕЙТИНГА УЧЕНОГОУЧЕНОГО



ПричиныПричины измененияизменения форматаформата ЖПЖП
•Возможность быстрой оценки качества
представленного научного отчета

•Развитие эпидемиологических методов при
организации проведении и оценке результатов
клинических исследований (КИ)

•Развитие вычислительных инструментов и
теории биостатистики

•Вовлечение врачей в продвижение новых
лекарственных средств на медицинский рынок



ОсновныеОсновные формыформы недобросовестнойнедобросовестной практикипрактики
научныхнаучных исследованийисследований (scientific misconduct(scientific misconduct))
 фальсификацияфальсификация данныхданных (( подделкаподделка результатоврезультатов, , избирательноеизбирательное

опубликованиеопубликование, , отказаотказа отот обнародованияобнародования противоречивыхпротиворечивых данныхданных илиили
преднамеренноепреднамеренное утаиваниеутаивание ии//илиили искажениеискажение данныхданных););

 плагиатплагиат каккак присвоениеприсвоение словслов, , идейидей илиили мыслеймыслей другогодругого безбез указанияуказания
истинногоистинного источникаисточника ии представлениепредставление ихих вв качествекачестве своейсвоей собственнойсобственной
оригинальнойоригинальной работыработы;;

 неправильноенеправильное указаниеуказание авторстваавторства, , недостоверныенедостоверные сведениясведения вв
разделеразделе ««БлагодарностиБлагодарности»», , напримернапример неупоминаниенеупоминание когокого--либолибо, , 
включениевключение вв соавторысоавторы лицлиц, , нене внесшихвнесших существенногосущественного вкладавклада вв
опубликованнуюопубликованную работуработу, , представлениепредставление публикациипубликации безбез согласиясогласия всехвсех
лицлиц, , указанныхуказанных каккак авторыавторы;;

 дублирующиедублирующие публикациипубликации —— представлениепредставление одногоодного ии тоготого жеже
материаламатериала каккак оригинальногооригинального вв болееболее чемчем однойодной публикациипубликации;;

 нарушениенарушение общепринятыхобщепринятых правилправил исследованияисследования считаетсясчитается серьезнымсерьезным
отклонениемотклонением отот принятыхпринятых правилправил припри проектированиипроектировании илиили проведениипроведении
исследованияисследования;;



СОВРЕМЕННЫЕСОВРЕМЕННЫЕ СТАНДАРТЫСТАНДАРТЫ

ПУБЛИКАЦИИПУБЛИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТОВРЕЗУЛЬТАТОВ

КЛИНИЧЕСКИХКЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙИССЛЕДОВАНИЙ





 РегламентируетРегламентирует взаимоотношениевзаимоотношение пациентапациента, , 
исследователяисследователя ии лечащеголечащего врачаврача припри проведениипроведении
исследованийисследований нана людяхлюдях

 ЭтоЭто основнойосновной законзакон ((КонституцияКонституция) ) попо отношениюотношению кк
различнымразличным стандартамстандартам научныхнаучных исследованийисследований
((подзаконнымподзаконным актамактам). ). ВсеВсе разрабатываемыеразрабатываемые
рекомендациирекомендации ии стандартыстандарты клиническойклинической
публикационнойпубликационной практикипрактики должныдолжны строгострого
соответствоватьсоответствовать принципампринципам этойэтой декларациидекларации. . 

 ПП.5..5.««СтатьиСтатьи обоб исследованияхисследованиях, , проведенныхпроведенных нене вв
соответствиисоответствии сс принципамипринципами, , изложеннымиизложенными вв
настоящейнастоящей ДекларацииДекларации, , нене должныдолжны приниматьсяприниматься
длядля опубликованияопубликования»»..

Хельсинкская декларация
(http://www.wma.net/e/policy/b3.htm)



2007 2007 гг. JAMA . JAMA ии АмериканскаяАмериканская медицинскаямедицинская ассоциацияассоциация
(AMA, (AMA, http://www.amahttp://www.ama--assn.org/assn.org/) ) выпустиливыпустили десятоедесятое
изданиеиздание книгикниги

АкцентАкцент нана проблемахпроблемах::
 быстробыстро меняющийсяменяющийся мирмир научнойнаучной информацииинформации ии

доминированиедоминирование электронныхэлектронных средствсредств обменаобмена
информациейинформацией ((глгл. 3.15, . 3.15, сс. 63. 63––72);72);

 большоебольшое вниманиевнимание уделяетсяуделяется этическимэтическим ии юридическимюридическим
вопросамвопросам, , сс акцентированиемакцентированием нана проблемахпроблемах авторстваавторства
((глгл. 5), . 5), конфликтеконфликте интересовинтересов, , недобросовестнойнедобросовестной
научнойнаучной практикепрактике, , проблемахпроблемах интеллектуальнойинтеллектуальной
собственностисобственности ии защитезащите правправ пациентапациента..

«Наставления по стилю: руководство
для авторов и редакторов»

JAMA & Archives Journals (2007) АMA Manual of Style: A Guide for 
Authors and Editors. Oxford University Press, USA, 1032 p. 

http://www.amazon.com/AMA-Manual-Style-Au-thors-
Editors/dp/0195176332/ref=pd_sim_b_5



СоветСовет научныхнаучных редакторовредакторов ((ССSE, SE, 
www.CouncilScienceEditors.orgwww.CouncilScienceEditors.org) ) вв 2006 2006 гг подготовилподготовил ии
свободносвободно распространяетраспространяет вв сетисети ИнтернетИнтернет

 18 18 авторовавторов этогоэтого руководстваруководства являютсяявляются представителямипредставителями
врачебныхврачебных ассоциацийассоциаций ии биомедицинскихбиомедицинских журналовжурналов;;

 ДвеДве главыглавы рекомендацийрекомендаций рассматриваютрассматривают исключительноисключительно
этическиеэтические проблемыпроблемы ЖПЖП, , вв частностичастности: : типытипы конфликтовконфликтов
интересовинтересов, , критериикритерии авторстваавторства. . 

 ОсобоеОсобое вниманиевнимание уделяетсяуделяется определениюопределению критериевкритериев
недобросовестнойнедобросовестной научнойнаучной практикипрактики (Research (Research 
Misconduct), Misconduct), описываютсяописываются формыформы ии методыметоды борьбыборьбы сс этимэтим
явлениемявлением вв различныхразличных странахстранах. . 

«Белая книга для продвижения целостности научных
журнальных публикаций»

Council of Science Editors (2006) CSE’s White Paper on Promoting Integrity in 
Scientifc Journal Publications http://www.councilscienceeditors.org/



 ПочтиПочти пятидесятилетняяпятидесятилетняя историяистория руководстваруководства
 БольшаяБольшая частьчасть указанногоуказанного руководстваруководства посвященапосвящена

описаниюописанию достигнутыхдостигнутых вв научнойнаучной литературелитературе
соглашенийсоглашений оо сокращенияхсокращениях, , аббревиатурахаббревиатурах, , 
правилахправилах отображенияотображения специальнымиспециальными знакамизнаками
различныхразличных физическихфизических параметровпараметров, , принципахпринципах
представленияпредставления цитатцитат ии библиографическихбиблиографических
ссылокссылок..

 ОтдельнаяОтдельная главаглава ((№№ 27) 27) посвященапосвящена собственнособственно
стилюстилю ии форматуформату ЖПЖП. . УделеноУделено вниманиевнимание методамметодам
отображенияотображения статистическихстатистических характеристикхарактеристик
результатоврезультатов исследованийисследований. . 

«Научный стиль и формат»
CSE Style Manual Subcommittee, 2006 

(http://www.councilscienceeditors.org/publications/style_toc.cfm)

Коммерческое издание Совета научных редакторов
(СSE, www.CouncilScienceEditors.org)



 этическиеэтические взаимоотношениямвзаимоотношениям авторавтор —— редакторредактор, , 
проблемыпроблемы авторстваавторства, , процесспроцесс предварительногопредварительного
рассмотрениярассмотрения публикациипубликации, , независимостинезависимости
редакторскойредакторской политикиполитики. . 

 большоебольшое вниманиевнимание уделяетсяуделяется недобросовестнойнедобросовестной
исследовательскойисследовательской практикепрактике ии анализуанализу ееее категорийкатегорий..

ЭТИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПУБЛИКАЦИОННОЙ ПРАКТКИКИ
WAME Publication Ethics Policies for Medical Journals; 

http://www.wame.org/resources/publication-ethics-policies-for-medical-
journals#study

Всемирная ассоциация медицинских редакторов
(WAME, http://www.wame.org) 

МЕЖДУНАРОДНЫЙ ЖУРНАЛ МЕДИЦИНСКОЙ ПРАКТИКИ 5`2005



ЕВРОПЕЙСКАЯЕВРОПЕЙСКАЯ АССОЦИАЦИЯАССОЦИАЦИЯ МЕДИЦИНСКИХМЕДИЦИНСКИХ АВТОРОВАВТОРОВ
(EMWA, (EMWA, http://www.emwa.org/index.htmlhttp://www.emwa.org/index.html) ) 

EMWA насчитывает более
чем 550 участников из 24 
стран (включая 7 стран вне
Европы). 

Ежегодная весенняя конференция, которая
проводится в разных европейских городах
проводит обучение по базисным навыкам
медицинской публикации, биостатистике, 
разработке документации и руководств для
фармакоиндустрии, искусству представления
научных данных



ЖурналЖурнал ««The Write StuffThe Write Stuff»»
(http://www.emwa.org/Jornal.html) (http://www.emwa.org/Jornal.html) 

освещает проблемы публикационной практики



 ВВ руководстверуководстве
обсуждаютсяобсуждаются проблемыпроблемы
авторстваавторства, , 
взаимоотношенийвзаимоотношений междумежду
объявленнымобъявленным ии
истиннымистинным авторствомавторством, , 
вопросывопросы обеспеченияобеспечения
возможностивозможности доступадоступа
редакторовредакторов журналовжурналов кк
первичнымпервичным даннымданным
исследованияисследования

РОЛЬ МЕДИЦИНСКОГО АВТОРА В ПОДГОТОВКЕ
РЕЦЕНЗИРУЕМОЙ ПУБЛИКАЦИИ

(EMWA руководство)



БританскийБританский комитеткомитет попо этикеэтике
научныхнаучных публикацийпубликаций (COPE(COPE))

 соответствиесоответствие дизайнадизайна ((структурыструктуры) ) исследованияисследования егоего
целямцелям;;

 правильныйправильный выборвыбор методовметодов анализаанализа данныхданных;;
 учетучет ии объявлениеобъявление возможныхвозможных случайныхслучайных ии

систематическихсистематических ошибокошибок;;
 соблюдениесоблюдение международныхмеждународных нормнорм авторстваавторства ии

ответственностьответственность авторовавторов заза целостностьцелостность публикациипубликации;;
 объявлениеобъявление различныхразличных типовтипов конфликтовконфликтов интересовинтересов;;
 недопущениенедопущение дублирующихдублирующих публикацийпубликаций;;
 плагиатплагиат;;
 выполнениевыполнение этическихэтических обязательствобязательств редакторовредакторов ии

рецензентоврецензентов



ИнициативаИнициатива возниклавозникла подпод эгидойэгидой ВсемирнойВсемирной ОрганизацииОрганизации
ЗдравоохраненияЗдравоохранения (2002)(2002)

 обеспечиваетобеспечивает свободныйсвободный илиили льготныйльготный доступдоступ кк
периодическимпериодическим изданиямизданиям, , которыекоторые находятсянаходятся вв единойединой сетисети
длядля странстран, , чейчей валовойваловой национальныйнациональный доходдоход нана душудушу
населениянаселения менееменее 1000 1000 долдол. . СШАСША, , предоставляетсяпредоставляется
бесплатныйбесплатный доступдоступ кк медицинскоймедицинской литературелитературе вв сетисети
организацииорганизации

 вв серединесередине 2007 2007 гг. . инициативаинициатива объединялаобъединяла 3750 3750 журналовжурналов

 обеспечениеобеспечение свободногосвободного доступадоступа создаетсоздает условияусловия длядля
открытойоткрытой конкуренцииконкуренции медицинскихмедицинских журналовжурналов

ИНИЦИАТИВА ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЕДИНОЙ МЕДИЦИНСКОЙ СЕТИ
ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЙ

Health InterNetwork Access to Research Initiative 
HINARI, http://www.who.int/hinari/en/



 СтандартСтандарт предлагаетпредлагает контрольныйконтрольный списоксписок длядля
описанияописания этаповэтапов рандомизированногорандомизированного
контролируемогоконтролируемого испытанияиспытания ((РКИРКИ) ) ии диаграммудиаграмму
ходахода процессапроцесса исследованияисследования

 ШирокоШироко поддерживаетсяподдерживается рейтинговымирейтинговыми
медицинскимимедицинскими журналамижурналами ии ассоциациямиассоциациями
медицинскихмедицинских редакторовредакторов

 СтандартСтандарт улучшилулучшил качествокачество сообщенийсообщений оо простомпростом
параллельномпараллельном РКИРКИ сс двумядвумя группамигруппами
вмешательствавмешательства

ЕДИНЫЕ СТАНДАРТЫ ПРЕДСТАВЛЕНИЯ
РЕЗУЛЬТАТОВ РАНДОМИЗИРОВАННЫХ

КОНТРОЛИРУЕМЫХ ИСПЫТАНИЙ
(CONSORT, http://www.consort-statement.org)



ЕДИНЫЕ СТАНДАРТЫ ПРЕДСТАВЛЕНИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
РАНДОМИЗИРОВАННЫХ КОНТРОЛИРУЕМЫХ ИСПЫТАНИЙ

(CONSORT, http://www.consort-statement.org)



 РекомендацииРекомендации попо подготовкеподготовке
систематизированныхсистематизированных обзоровобзоров попо результатамрезультатам
РКИРКИ

 ВВ разработкеразработке данныхданных рекомендацийрекомендаций участвовалиучаствовали
30 30 международныхмеждународных экспертовэкспертов ((методологиметодологи, , 
рецензентырецензенты ии редакторыредакторы медицинскихмедицинских журналовжурналов), ), 
включаявключая несколькихнескольких членовчленов КокрановскогоКокрановского
сотрудничествасотрудничества. . 

КАЧЕСТВО ПУБЛИКАЦИЙ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ
МЕТААНАЛИЗА

QUOROM, http://www.consort-statement.org/quorom.pdf



 включаетвключает 25 25 контрольныхконтрольных вопросоввопросов припри описанииописании
диагностическогодиагностического исследованияисследования

СТАНДАРТ ДЛЯ ОТЧЕТОВ ДИАГНОСТИЧЕСКОЙ
ТОЧНОСТИ

STARD, http://www.clinchem.org/cgi/reprint/49/1/1



 третьятретья версияверсия контрольногоконтрольного спискасписка, , включаетвключает 22 22 пунктапункта сс некоторыминекоторыми
различиямиразличиями длядля разразныхных дизайновдизайнов обсервационныхобсервационных исследованийисследований

УКРЕПЛЕНИЕ ОТЧЕТОВ О НАБЛЮДАТЕЛЬНЫХ
ИССЛЕДОВАНИЯХ В ЭПИДЕМИОЛОГИИ

STROBE, http://www.strobe-statement.org/index.html). 



ПЕРСПЕКТИВНОСТЬ ОБСЕРВАЦИОННЫХ
ИССЛЕДОВАНИЙ

МЕЖДУНАРОДНЫЙ ЖУРНАЛ МЕДИЦИНСКОЙ ПРАКТИКИ 2`2006

МЕЖДУНАРОДНЫЙ ЖУРНАЛ МЕДИЦИНСКОЙ ПРАКТИКИ 3 2006



 рекомендациирекомендации
представляютпредставляют собойсобой
контрольныйконтрольный списоксписок
вопросоввопросов, , 
необходимыхнеобходимых припри
подготовкеподготовке
метаанализаметаанализа
обсервационныхобсервационных КИКИ

МЕТААНАЛИЗ ОБСЕРВАЦИОННЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ
В ЭПИДЕМИОЛОГИИ

MOOSE, http://jama.ama-assn.org/cgi/reprint/283/15/2008



 ЭтоЭто алгоритмалгоритм планированияпланирования ии организацииорганизации РКИРКИ, , аа такжетакже
подготовкиподготовки соответствующегосоответствующего отчетаотчета

 ОсновнаяОсновная цельюцелью GCP GCP являетсяявляется увеличениеувеличение достоверностидостоверности
результатоврезультатов РКИРКИ припри соблюдениисоблюдении гарантийгарантий безопасностибезопасности
испытуемыхиспытуемых, , охраныохраны ихих правправ ии здоровьяздоровья вв соответствиисоответствии сс
принципамипринципами ХельсинкскойХельсинкской декларациидекларации ии национальныминациональными
традициямитрадициями

 ПоПо структуреструктуре GCP GCP являетсяявляется классическимклассическим документомдокументом сс точкиточки
зрениязрения понятияпонятия ««стандартстандарт»» ((определяетопределяет используемуюиспользуемую
терминологиютерминологию, , содержитсодержит четкиечеткие указанияуказания последовательностипоследовательности этаповэтапов
проведенияпроведения клиническогоклинического испытанияиспытания, , представляетпредставляет рекомендациирекомендации попо
подготовкеподготовке брошюрыброшюры исследователяисследователя, , протоколапротокола клиническогоклинического испытанияиспытания ии
выходныхвыходных документовдокументов проведенногопроведенного РКИРКИ))

 СтандартСтандарт GCP GCP прямопрямо нене затрагиваетзатрагивает вопросывопросы подготовкиподготовки ЖПЖП, , 
ноно являетсяявляется ценнымценным методическимметодическим пособиемпособием припри подготовкеподготовке
разделараздела ««МатериалыМатериалы ии методыметоды КИКИ»»..

СТАНДАРТ НАДЛЕЖАЩЕЙ КЛИНИЧЕСКОЙ
ПРАКТИКИ

GCP, http://www.ich.org/LOB/media/MEDIA482.pdf 



СТАНДАРТ НАДЛЕЖАЩЕЙ
КЛИНИЧЕСКОЙ

ПРАКТИКИ



 прямоепрямое продолжениепродолжение инициативыинициативы GCPGCP

 РуководствоРуководство разработаноразработано попо инициативеинициативе, , длядля ии
припри участииучастии фармацевтическихфармацевтических компанийкомпаний

 ПоПо содержаниюсодержанию достаточнодостаточно краткийкраткий документдокумент, , 
которыйкоторый поддерживаетподдерживает основныеосновные международныемеждународные
рекомендациирекомендации публикационнойпубликационной практикипрактики (ICMJE, (ICMJE, 
CONSORT) CONSORT) ии сосредотачиваетсосредотачивает вниманиевнимание нана
вопросахвопросах взаимоотношенийвзаимоотношений междумежду
представителямипредставителями фармацевтическихфармацевтических компанийкомпаний
ии исследователямиисследователями, , преждевременныхпреждевременных ии
дублирующихдублирующих публикацийпубликаций, , аа такжетакже нана ролироли
профессиональныхпрофессиональных авторовавторов ии ихих авторскомавторском вкладевкладе
вв ЖПЖП..

РУКОВОДСТВО ПО ДОБРОСОВЕСТНОЙ
ПУБЛИКАЦИОННОЙ ПРАКТИКЕ

GPP, http://ebasic.easily.co.uk/03100E/00605D/GPP.pdf



 ВВ своемсвоем родероде –– этоэто базовыйбазовый международныймеждународный
стандартстандарт публикациннойпубликацинной практикипрактики

 ДостаточноДостаточно подробноподробно описываетсяописывается структураструктура
типовойтиповой биомедицинскойбиомедицинской ЖПЖП сс указаниемуказанием
некоторыхнекоторых требованийтребований кк каждомукаждому разделуразделу ЖПЖП

 значительноезначительное вниманиевнимание уделяетсяуделяется вопросамвопросам этикиэтики

 ЭтиЭти рекомендациирекомендации находятсянаходятся вв открытомоткрытом доступедоступе вв
сетисети ИнтернетИнтернет

ЕДИНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К РУКОПИСЯМ, 
ПРЕДСТАВЛЯЕМЫМ В БИОМЕДИЦИНСКИЕ ЖУРНАЛЫ: 

ПРАВИЛА НАПИСАНИЯ И РЕДАКТИРОВАНИЯ
МАТЕРИАЛОВ

(www.icmje.org)



ЕДИНЫЕ
ТРЕБОВАНИЯ

Доступно на русском

Междунар. журн. мед. 
практ., 5: 24–30 
(http://www.mediasphera.ru/j
ournals/practik/169/2382/).



ВанкуверскаяВанкуверская группагруппа
 ВВ 1978 1978 гг. . редакторыредакторы несколькихнескольких ведущихведущих

медицинскихмедицинских журналовжурналов неофициальнонеофициально собралисьсобрались
вв ВанкувереВанкувере ((КанадаКанада) ) длядля решениярешения вопросавопроса оо
единыхединых техническихтехнических требованияхтребованиях кк рукописямрукописям, , 
представляемымпредставляемым вв редактируемыередактируемые имиими журналыжурналы. . 
ЭтаЭта небольшаянебольшая группагруппа редакторовредакторов сталастала известнаизвестна
каккак ВанкуверскаяВанкуверская группагруппа. . ЕеЕе требованиятребования, , 
включающиевключающие форматыформаты библиографическихбиблиографических
ссылокссылок, , подготовленныеподготовленные НациональнойНациональной
медицинскоймедицинской библиотекойбиблиотекой СШАСША ((НМБНМБ), ), былибыли
впервыевпервые опубликованыопубликованы вв 1979 1979 гг..

 ПозжеПозже количествоколичество членовчленов ВанкуверскойВанкуверской группыгруппы возрословозросло
ии онаона былабыла преобразованапреобразована вв МеждународныйМеждународный комитеткомитет
редакторовредакторов медицинскихмедицинских журналовжурналов, , совещаниясовещания которогокоторого
проходятпроходят ежегодноежегодно; ; постепеннопостепенно былбыл расширенрасширен ии кругкруг
рассматриваемыхрассматриваемых вопросоввопросов..



Рекомендации «NATURE MEDICINE» (Guide to authors) 
по представлению статистических данных

Наиболее полные и качественные рекомендации по
представлению статистического материала

Последнее обновление (10.04.2008)
Guide to authors (2008) Nat. Med., 10: 1–8 
(http://www.nature.com/nm/pdf/gta.pdf).

На русском доступно в публикации на
www.umj.com.ua в нашей электронной публикации



 изложениеизложение этогоэтого пунктапункта вв клиническойклинической ЖПЖП
являетсяявляется обязательнымобязательным, , тактак каккак характеризуетхарактеризует
соответствиесоответствие выбранноговыбранного дизайнадизайна объектуобъекту КИКИ. . 

 обоснованиеобоснование дизайнадизайна КИКИ характеризуетхарактеризует
методологическуюметодологическую зрелостьзрелость исследователяисследователя, , 
настраиваютнастраивают читателячитателя нана соответствующиесоответствующие
дизайнудизайну методическиеметодические подходыподходы проведенияпроведения КИКИ ии
статистическогостатистического анализаанализа результатоврезультатов КИКИ

ДИЗАЙН
КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ



ПубликацияПубликация вв УкраинскомУкраинском медицинскоммедицинском журналежурнале
www.umj.com.uawww.umj.com.ua ((HINARI)HINARI) открытыйоткрытый доступдоступ
ЧасописЧасопис ((укрукр..))

ДИЗАЙН КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ



ЭлементарнаяЭлементарная модельмодель научногонаучного
исследованияисследования эффективностиэффективности лечебноголечебного

воздействиявоздействия



АВТОРСКИЙ ВКЛАД
Единые Требования ICMJE (www.icmje.org) четко и однозначно
определяют три обязательных условия (интеллектуальный вклад), 
выполнение которых позволяет претендовать на авторство ЖП

Единые Требования ICMJE  определяют, что такое участие в исследовании как
“научный консультант”, “рецензирование проекта исследования”, “участие
в сборе данных” или “участие в клиническом исследовании” не является
основанием для включения в авторский коллектив



АвторскийАвторский вкладвклад вв
исследованиеисследование

 ПочетноеПочетное, , илиили подарочноеподарочное
авторствоавторство (Honorary or gift (Honorary or gift 
authorship) authorship) основываетсяосновывается нана
незначительномнезначительном участииучастии вв
исследованииисследовании. . ТипичнымТипичным примеромпримером
являетсяявляется ""авторствоавторство", ", основанноеоснованное нана
такомтаком положенииположении, , каккак руководительруководитель
ведомстваведомства, , вв которомкотором имелоимело местоместо
исследованиеисследование



АвторскийАвторский вкладвклад вв
исследованиеисследование

 ГостевоеГостевое авторствоавторство (Guest authorship) (Guest authorship) 
основываетсяосновывается нана ожиданииожидании, , чточто включениевключение
определенногоопределенного имениимени улучшитулучшит возможностивозможности тоготого, , 
чточто исследованиеисследование будетбудет изданоиздано илиили увеличитувеличит
оценкуоценку статусастатуса публикациипубликации. . ГостевойГостевой авторавтор нене
делаетделает заметногозаметного вкладавклада вв указанноеуказанное
исследованиеисследование ии поэтомупоэтому нене соответствуетсоответствует нини
одномуодному изиз критериевкритериев длядля авторстваавторства



АвторскийАвторский вкладвклад вв
исследованиеисследование

 ПризрачноеПризрачное авторствоавторство (ghost (ghost 
authorship)authorship) определеноопределено каккак отказотказ
раскрытьраскрыть вкладвклад вв соответствиисоответствии сс
критериямикритериями ICMJE ICMJE длядля авторстваавторства. . 
ТипичныйТипичный примерпример призрачногопризрачного
авторстваавторства -- нераскрытыенераскрытые вкладывклады
медицинскихмедицинских авторовавторов вв проектпроект
рукописирукописи



АвторскийАвторский вкладвклад вв
исследованиеисследование

 ВкладВклад автораавтора (contributorship)(contributorship)
некоторыенекоторые журналыжурналы используютиспользуют
формуформу декларациидекларации вкладавклада автораавтора вв
исследованиеисследование. . АвторыАвторы могутмогут
ожидатьожидать, , чточто этиэти вкладывклады редакторыредакторы
издадутиздадут вместевместе сс рукописьюрукописью



АвторскийАвторский вкладвклад вв
исследованиеисследование

 ПорядокПорядок авторовавторов (order of (order of 
authorship) authorship) –– порядокпорядок именимен вв
спискесписке авторовавторов илиили
исследовательскихисследовательских группгрупп. . АвторыАвторы нене
должныдолжны рассчитыватьрассчитывать нана тото, , чточто
редакторыредакторы будутбудут вовлеченывовлечены вв спорыспоры
оо порядкепорядке авторовавторов. . НекоторыеНекоторые
журналыжурналы определяютопределяют, , сколькосколько
авторовавторов ониони укажутукажут вв авторскомавторском
спискесписке



АвторскийАвторский вкладвклад вв
исследованиеисследование

 СтаршийСтарший авторавтор, , илиили гарантгарант определяетсяопределяется
каккак авторавтор, , которыйкоторый ведетведет исследованиеисследование ии
делаетделает главныйглавный вкладвклад вв работуработу. . НаНа этогоэтого
автораавтора возлагаетсявозлагается такжетакже функцияфункция гарантагаранта
целостностицелостности работыработы ии подтверждениеподтверждение тоготого, , 
чточто емуему доступныдоступны всевсе первичныепервичные данныеданные
исследованияисследования. . ВсеВсе авторыавторы вв началеначале проектапроекта
должныдолжны установитьустановить старшеестаршее авторствоавторство, , 
предпочтительнопредпочтительно вв письменномписьменном соглашениисоглашении

(Michigan Medical School, http://www.msu.edu/~biomed/rcr/authors(Michigan Medical School, http://www.msu.edu/~biomed/rcr/authorship.htm).hip.htm).



АвторскийАвторский вкладвклад вв
исследованиеисследование

 ОтветственныйОтветственный авторавтор (corresponding (corresponding 
author)author) иногдаиногда выполняетвыполняет функциифункции
старшегостаршего автораавтора, , ноно чащечаще нана этогоэтого автораавтора
простопросто возлагаетсявозлагается функцияфункция взаимосвязивзаимосвязи сс
редакциейредакцией журналажурнала. . ВВ некоторыхнекоторых журналахжурналах
предполагаетсяпредполагается, , чточто ответственныйответственный авторавтор
должендолжен такжетакже предоставитьпредоставить определеннуюопределенную
информациюинформацию оо вкладахвкладах всехвсех соавторовсоавторов вв
публикациюпубликацию



ПричиныПричины гостевогогостевого
авторстваавторства

 АвторствоАвторство вово многихмногих случаяхслучаях
являетсяявляется политическимполитическим решениемрешением, , 
определяетсяопределяется положениемположением соавторасоавтора
вв лестницелестнице иерархиииерархии



ПричиныПричины гостевогогостевого
авторстваавторства

 НеНе уу многихмногих младшихмладших
исследователейисследователей естьесть храбростьхрабрость, , 
чтобычтобы отказатьсяотказаться отот вежливыхвежливых
неявныхнеявных илиили явныхявных требованийтребований
включитьвключить определенноеопределенное лицолицо вв
соавторысоавторы, , дажедаже еслиесли вкладвклад этихэтих лицлиц
вв работуработу былбыл незначителеннезначителен



ПричиныПричины гостевогогостевого
авторстваавторства

 ИногдаИногда старшихстарших исследователейисследователей
включаютвключают вв соавторысоавторы ии ставятставят нана
первоепервое местоместо, , чтобычтобы увеличитьувеличить
вероятностьвероятность принятияпринятия статьистатьи



ПричиныПричины гостевогогостевого
авторстваавторства

 ТотТот, , ктокто сделалсделал научнуюнаучную работуработу
обычнообычно, , делаетделает подарокподарок
соавторствасоавторства сс некоторымнекоторым
скрытымскрытым мотивоммотивом --
продолженияпродолжения работыработы, , 
поощренияпоощрения вв работеработе, , длядля
поддержанияподдержания дружбыдружбы ии тт..дд. . 



 ГостевоеГостевое авторствоавторство являетсяявляется
устоявшейсяустоявшейся традициейтрадицией, , 
которуюкоторую труднотрудно уничтожитьуничтожить



ПризрачноеПризрачное илиили теневоетеневое
авторствоавторство

 ОднимОдним изиз наиболеенаиболее
распространенныхраспространенных приемовприемов
продвиженияпродвижения нана рынокрынок лекарствлекарств
являетсяявляется подготовкаподготовка статейстатей
профессиональнымипрофессиональными медицинскимимедицинскими
писателямиписателями ((призрачныепризрачные теневыетеневые
авторыавторы) ) ии приглашениеприглашение заза
материальноематериальное вознаграждениевознаграждение
гостевогогостевого автораавтора возглавитьвозглавить списоксписок
авторовавторов этойэтой публикациипубликации



ПризрачноеПризрачное илиили теневоетеневое
авторствоавторство

 ВВ исследованииисследовании (2007) (2007) северногосеверного КокрановскогоКокрановского
центрацентра нана материалематериале 44 44 научныхнаучных публикацийпубликаций попо
результатамрезультатам рандомизированныхрандомизированных клиническихклинических
испытанийиспытаний заза 19941994--1995 1995 годыгоды определилиопределили, , чточто вв
75% 75% случаевслучаев практикуетсяпрактикуется призрачноепризрачное авторствоавторство
(95%(95%--ыйый доверительныйдоверительный интервалинтервал 60% 60% -- 87%). 87%). 
КвалификацияКвалификация публикацийпубликаций сс призрачнымпризрачным
авторствомавторством увеличиваласьувеличивалась додо 91% (95%91% (95%--ыйый
доверительныйдоверительный интервалинтервал 78%78%--98%), 98%), еслиесли
учитываласьучитывалась частьчасть реальныхреальных авторовавторов, , которыекоторые
былибыли перемещеныперемещены изиз спискасписка авторовавторов вв разделраздел
""БлагодарностиБлагодарности" " 



ПризрачноеПризрачное илиили теневоетеневое
авторствоавторство

 ВВ достаточнодостаточно подробномподробном обзореобзоре Sergio Sergio 
Sismondo (2008) Sismondo (2008) показаныпоказаны масштабымасштабы ии
механизмымеханизмы призрачногопризрачного авторстваавторства. . ПоПо
даннымданным целогоцелого рядаряда исследователейисследователей
призрачноепризрачное авторствоавторство являетсяявляется скореескорее
обычнойобычной практикойпрактикой, , чемчем исключениемисключением. . 

 Sismondo S. Ghost Management: How Much of the Sismondo S. Ghost Management: How Much of the 
Medical Literature Is Shaped Behind the Scenes by the Medical Literature Is Shaped Behind the Scenes by the 
Pharmaceutical Industry? Pharmaceutical Industry? // // PLoS Med, PLoS Med, 2008.2008.-- V. V. 44..-- P. P. 9 9 
((http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?arthttp://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?art
id=1989751id=1989751). ). 



ПризрачноеПризрачное илиили теневоетеневое
авторствоавторство

 КрупныеКрупные производителипроизводители лекарственныхлекарственных средствсредств
формируютформируют рынокрынок теневыхтеневых ии гостевыхгостевых авторовавторов. . 
НапримерНапример, , сс высокойвысокой вероятностьювероятностью можноможно
утверждатьутверждать, , чточто рынокрынок теневыхтеневых авторовавторов
формируетсяформируется черезчерез такиетакие организацииорганизации, , каккак::

-- The International Publication Planning Association The International Publication Planning Association 
(TIPPA, (TIPPA, 
http://www.publicationplanningassociation.org/about.http://www.publicationplanningassociation.org/about.
aspxaspx),),

-- International Society for Medical Publication International Society for Medical Publication 
Professionals (SMPP, http://www.ismpp.org/), Professionals (SMPP, http://www.ismpp.org/), 

--The Center for Business Intelligence (CBI, The Center for Business Intelligence (CBI, 
http://www.cbinet.com/).http://www.cbinet.com/).



РекомендацииРекомендации издательскойиздательской
группыгруппы журналажурнала NatureNature

 ««ВсеВсе исследовательскиеисследовательские институтыинституты, , журналыжурналы ии
научныенаучные сообществасообщества должныдолжны проводитьпроводить нана местахместах
формальнуюформальную политикуполитику авторстваавторства. . ПорогомПорогом
авторстваавторства вв научнойнаучной публикациипубликации должендолжен бытьбыть
прямойпрямой ии существенныйсущественный интеллектуальныйинтеллектуальный вкладвклад вв
исследованиеисследование. . ВсеВсе авторыавторы должныдолжны участвоватьучаствовать вв
написаниинаписании рукописирукописи. . КакКак минимумминимум, , каждыйкаждый авторавтор
должендолжен написатьнаписать, , попо крайнейкрайней меремере, , частьчасть
рукописирукописи, , вв которойкоторой обозначенобозначен авторскийавторский вкладвклад ии
заза этотэтот вкладвклад авторавтор должендолжен бытьбыть готовготов взятьвзять
общественнуюобщественную ответственностьответственность»»



 JAMA JAMA додо 2001 2001 годагода толькотолько
рекомендовалрекомендовал указыватьуказывать авторскийавторский
вкладвклад. . НоНо большинствобольшинство авторовавторов
проигнорировалопроигнорировало этотэтот вопросвопрос. . 

 НачинаяНачиная сс январяянваря 2001 2001 годагода, JAMA , JAMA 
пересталаперестала публиковатьпубликовать какиекакие либолибо
статьистатьи безбез указанияуказания всемивсеми авторамиавторами
вкладавклада вв публикациюпубликацию



АВТОРСКИЙ ВКЛАД

Disclosure of Researcher Contributions: A Study of Original
Research Articles in The Lancet
Veronica Yank, BA, and Drummond Rennie, MD
Ann Intern Med. 1999;130:661-670.



ИерархияИерархия интеллектуальныхинтеллектуальных вкладоввкладов
вв исследованиеисследование



ОБЪЯВЛЕНИЕОБЪЯВЛЕНИЕ КОНФЛИКТАКОНФЛИКТА
ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ



ОБЪЯВЛЕНИЕОБЪЯВЛЕНИЕ КОНФЛИКТАКОНФЛИКТА ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ

««ЕдиныеЕдиные требованиятребования кк рукописямрукописям, , 
представляемымпредставляемым вв биомедицинскиебиомедицинские
журналыжурналы: : правилаправила написаниянаписания ии
редактированияредактирования материаловматериалов»», , вв
разделеразделе II. D. II. D. ««Conflicts of InterestConflicts of Interest»»
указываетсяуказывается нана прямуюпрямую взаимосвязьвзаимосвязь
довериядоверия кк публикациипубликации сс однойодной стороныстороны
ии степенистепени раскрытияраскрытия конфликтовконфликтов
интересовинтересов сосо стороныстороны автораавтора, , 
рецензентарецензента ии редактораредактора..



ОБЪЯВЛЕНИЕОБЪЯВЛЕНИЕ КОНФЛИКТАКОНФЛИКТА ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ

 ЧащеЧаще всеговсего конфликтконфликт интересовинтересов можетможет
бытьбыть связансвязан сс финансовымифинансовыми
отношениямиотношениями участниковучастников исследованияисследования
ии авторовавторов публикациипубликации..



ОБЪЯВЛЕНИЕОБЪЯВЛЕНИЕ КОНФЛИКТАКОНФЛИКТА ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ

ФинансовыеФинансовые отношенияотношения опознаютсяопознаются
легчелегче остальныхостальных, , ноно существуютсуществуют ии
другиедругие факторыфакторы конфликтовконфликтов
интересовинтересов, , которыекоторые основываютсяосновываются нана
академическомакадемическом соревнованиисоревновании, , 
интеллектуальнойинтеллектуальной страстистрасти (intellectual (intellectual 
passion) passion) илиили личныхличных отношенияхотношениях иногоиного
родарода



ОБЪЯВЛЕНИЕОБЪЯВЛЕНИЕ КОНФЛИКТАКОНФЛИКТА ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ

АвторыАвторы ии всевсе участникиучастники принятияпринятия
редакторскогоредакторского решениярешения обязаныобязаны
раскрытьраскрыть всевсе взаимоотношениявзаимоотношения, , 
которыекоторые моглимогли быбы бытьбыть рассмотренырассмотрены
каккак конфликтконфликт интересовинтересов



ОБЪЯВЛЕНИЕОБЪЯВЛЕНИЕ КОНФЛИКТАКОНФЛИКТА ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ

 РекомендуетсяРекомендуется сделатьсделать этоэто вв рукописирукописи
нана первойпервой страницестранице публикациипубликации..



ОБЪЯВЛЕНИЕОБЪЯВЛЕНИЕ КОНФЛИКТАКОНФЛИКТА ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ

ВВ некоторыхнекоторых случаяхслучаях редакцииредакции журналовжурналов
предлагаетпредлагает авторуавтору предоставитьпредоставить
редакторамредакторам именаимена людейлюдей, , которыекоторые
могутмогут иметьиметь попо отношениюотношению кк авторамавторам
скрытыйскрытый конфликтконфликт интересовинтересов



ОБЪЯВЛЕНИЕОБЪЯВЛЕНИЕ КОНФЛИКТАКОНФЛИКТА ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ

 РецензентыРецензенты должныдолжны раскрытьраскрыть редакторамредакторам
любыелюбые конфликтыконфликты интересовинтересов, , которыекоторые моглимогли
быбы оказатьоказать влияниевлияние нана ихих мнениемнение
относительноотносительно рукописирукописи, , ии вв такихтаких случаяхслучаях
ониони должныдолжны самоустранитьсясамоустраниться отот
рассмотрениярассмотрения определенныхопределенных рукописейрукописей. . 

МолчаниеМолчание сосо стороныстороны рецензентарецензента можетможет, , 
напротивнапротив, , подтверждатьподтверждать существованиесуществование
конфликтаконфликта интересовинтересов. . 



ОБЪЯВЛЕНИЕОБЪЯВЛЕНИЕ КОНФЛИКТАКОНФЛИКТА ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ

 РекомендацииРекомендации WAME WAME настоятельнонастоятельно
предлагаютпредлагают раскрыватьраскрывать конфликтыконфликты
интересовинтересов ««редакторредактор —— владелецвладелец
журналажурнала»» нана сайтахсайтах ии страницахстраницах

журналовжурналов



ОБЪЯВЛЕНИЕОБЪЯВЛЕНИЕ КОНФЛИКТАКОНФЛИКТА ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ

 ВВ февралефеврале 2005 2005 гг. . рабочаярабочая группагруппа CSE CSE разработаларазработала
ии выложилавыложила нана своемсвоем сайтесайте вв свободномсвободном доступедоступе
достаточнодостаточно подробныеподробные рекомендациирекомендации попо формамформам
объявленияобъявления конфликтаконфликта интересовинтересов вв журнальныхжурнальных
публикацияхпубликациях. . ВВ этомэтом материалематериале нене толькотолько
приведеныприведены обширныеобширные спискисписки возможныхвозможных вопросоввопросов
длядля раскрытияраскрытия конфликтаконфликта интересовинтересов, , ноно такжетакже
предлагаютсяпредлагаются ссылкиссылки нана ужеуже действующиедействующие
опросныеопросные листылисты вв другихдругих журналахжурналах
(http://www.councilscienceeditors.org/events/retreat_(http://www.councilscienceeditors.org/events/retreat_
paper_2005paper_2005--02.pdf02.pdf).).



КОНФЛИКТКОНФЛИКТ ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ ИИ СУЖДЕНИЯСУЖДЕНИЯ
ЧИТАТЕЛЯЧИТАТЕЛЯ

 ОсновнаяОсновная цельцель раскрытияраскрытия
конфликтаконфликта интересовинтересов —— этоэто нене
влияниевлияние нана решениерешение оо публикациипубликации
статьистатьи, , аа предоставлениепредоставление
информацииинформации читателючитателю, , чтобычтобы
онон вынесвынес собственныесобственные суждениясуждения
оо степенистепени влияниявлияния конфликтаконфликта
интересовинтересов нана содержаниесодержание
публикациипубликации



ИсточникиИсточники КОНФЛИКТАКОНФЛИКТА ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ

 работаработа вв компаниикомпании;;
 владениевладение акциямиакциями;;
 постоянноепостоянное илиили эпизодическоеэпизодическое

консультированиеконсультирование;;
 участиеучастие вв работеработе советасовета директоровдиректоров илиили вв

общественнойобщественной ассоциацииассоциации, , имеющихимеющих
отношениеотношение кк обсуждаемомуобсуждаемому продуктупродукту илиили
компаниикомпании..

 получениеполучение гонораровгонораров заза консультированиеконсультирование, , 
докладыдоклады нана конференцияхконференциях, , оказаниеоказание услугуслуг вв
обменобмен нана гонорарыгонорары



ИсточникиИсточники КОНФЛИКТАКОНФЛИКТА ИНТЕРЕСОВИНТЕРЕСОВ

 цеховостьцеховость врачебныхврачебных сообществсообществ ии сложныесложные
взаимоотношениявзаимоотношения припри рецензированиирецензировании
работработ ««изиз другогодругого цехацеха»»;;

 предвзятоепредвзятое отрицательноеотрицательное отношениеотношение
рецензентарецензента кк определеннымопределенным авторамавторам ии ихих
работамработам; ; 

 рецензентырецензенты, , благосклонноблагосклонно относящиесяотносящиеся кк
некоторымнекоторым авторамавторам, , сс большейбольшей
вероятностьювероятностью рекомендуютрекомендуют принятьпринять
публикациюпубликацию кк печатипечати



КонфликтКонфликт интересовинтересов, , каккак основнаяосновная
причинапричина НПНИНПНИ

 ««общественноеобщественное довериедоверие кк публикациипубликации
частичночастично определяетсяопределяется темтем, , наскольконасколько
раскрытыраскрыты конфликтыконфликты интересовинтересов сосо стороныстороны
автораавтора, , рецензентарецензента ии редактораредактора»»..

 ««ЕдиныеЕдиные требованиятребования кк рукописямрукописям, , представляемымпредставляемым вв
биомедицинскиебиомедицинские журналыжурналы:  :  правилаправила написаниянаписания ии редактированияредактирования
материаловматериалов»»,  ,  разделраздел II. D. II. D. ««Conficts of  InterestConficts of  Interest»»



КОНФЛИКТ ИНТЕРЕСОВ

ТЕНЕВОЕ АВТОРСТВО
и

ГОСТЕВОЕ АВТОРСТВО

являются объектами пристального внимания
редакторов рейтинговых медицинских журналов

Объявление авторского вклада на основе специального
опросного листа и заявление конфликта интересов в
рейтинговых медицинских журналах давно является
обычной практикой публикационной деятельности



КОНФЛИКТ ИНТЕРЕСОВ

Сотрудники журнала Nature провели анализ более 200 
рекоендаций по фармакотерапии. (доступны на
www.nature.com.news/2005/051017/full/4371070a.html
Установлено, что из этих рекомендаций только 90 
содержали сведения о конфликте интересов
составителей, и среди них только 31 рекомендаций
были свободны от потенциального влияния
производителей…

Власов В.В. (2006) Рекомендации по фармакотерапии, вероятно, 
искажаются заинтересованными авторами Международный журнал

медицинской практики №1: 77





НАНА ПУТИПУТИ КК ГАРМОНИИГАРМОНИИ
((изиз творчестватворчества луганскоголуганского скульптораскульптора ШматькоШматько НН..ГГ.).)


