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4

Управление санитарно-эпидемиологической ситуацией в системе 
Роспотребнадзора (далее  – Служба) предполагает необходимость ее 
объективной оценки, выявления причинно-следственных связей в си-
стеме «человек-среда обитания». Для решения этой сложной задачи 
Федеральный закон «О санитарно-эпидемиологическом благополучии 
населения» предусматривает, в частности, такие средства, как:

• � проведение социально-гигиенического мониторинга;
• � научные исследования в области обеспечения санитарно-эпиде-

миологического благополучия населения.
В «Положении о государственной санитарно-эпидемиологической 

службе Российской Федерации» (п. 13) записано: «Органы и учрежде-
ния Службы в соответствии с возложенными на них задачами:

• � организуют и проводят санитарно-эпидемиологические экспер-
тизы, расследования, обследования, исследования, испытания, 
а также токсикологическую, гигиеническую и иные виды оценок;

• � организуют и  проводят научные исследования в  области обе-
спечения санитарно-эпидемиологического благополучия насе-
ления».

Основополагающие документы, регламентирующие профилак-
тические мероприятия и определяющие задачи Службы, диктуют не-
обходимость научных исследований, в частности, направленных на 
выявление причинно-следственных связей здоровья, демографиче-
ских показателей населения с неблагоприятными факторами среды 
обитания. Ставится задача организации и осуществления широких 
натурных гигиенических (эпидемиологических) наблюдений (ис-
следований, экспериментов), в  рамках которых представлялась бы 
возможность научного, объективного обоснования указанных выше 
связей. Именно результаты натурных исследований могут дать руко-
водителям и специалистам Службы всех уровней возможность оцен-
ки, анализа санитарно-эпидемиологической ситуации, что в  свою 
очередь обеспечивает возможность эффективного управления этой 
ситуацией.

Введение
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Возможности натурных исследований в плане создания системы 
управления санитарно-эпидемиологической ситуацией чрезвычайно 
велики. Результаты натурных исследований по выявлению причин-
но-следственных связей между состоянием среды обитания и здоро-
вья населения, обеспечивая соответствующий научный базис, могут 
в значительной степени способствовать решению задач Службы.

Опыт организации и  проведения натурных исследований сви-
детельствует, что наиболее ценные, корректные их результаты могут 
быть получены в условиях широкого комплексирования, в частности, 
представителей практической Службы и научных, а  также образова-
тельных учреждений. То есть эти исследования должны проводиться 
в  рамках единого так называемого учебно-научно-производственно-
го комплекса по договорам о творческом содружестве, что позволяет 
в полной мере использовать потенциал и научных, научно-образова-
тельных учреждений, и практический опыт специалистов и врачей си-
стемы Роспотребнадзора.

Натурные исследования требуют основательной методологиче-
ской подготовки специалистов, уровень которой на сегодня остается 
достаточно низким. Причина данного положения заключается в ряде 
субъективных и объективных факторов, среди которых немаловажное 
значение имеет отсутствие полноценных методических материалов. 
Существующие же методические материалы, как правило, посвяще-
ны или описанию рекомендуемых методик, или методикам статисти-
ческого анализа и т.д. Эти материалы не дают в руки исследователей 
методологии натурных экспериментов, которая бы включала все не-
обходимые их этапы, начиная от подготовительного периода до прак-
тического внедрения результатов.

В настоящем учебном пособии приводятся физиологические экс-
пресс-методы, рекомендуемые для использования вне специальных 
лабораторий, выполняемые без привлечения громоздкого, дорогосто-
ящего специального оборудования и  приборов, отличающиеся про-
стотой, быстротой, достаточно высокой чувствительностью и инфор-
мативностью. Эти методы могут быть использованы без привлечения 
других способов, когда, например, объектом исследования является 
контингент, трудовая или учебная деятельность которого связана 
с  высоким уровнем напряженности трудового процесса. Большой 
опыт изолированного применения физиологических экспресс-мето-
дов накоплен с целью научного обоснования эффективности оздоро-
вительных мероприятий, направленных на повышение тонуса, адап-
тационных возможностей организма. Однако в большинстве случаев 
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физиологические методы используются в комплексе с другими, в част-
ности, с  санитарно-статистическими (демографические показатели, 
заболеваемость, профессиональная заболеваемость, инвалидизация 
и  т.д.), биохимическими (показатели, характеризующие состояние 
метаболизма, признаки развития адаптационного синдрома, предбо-
лезни, болезни и  т.д.), гематологическими, иммунобиологическими 
методами.

Авторы издания постарались дать в  пособии именно методоло-
гию натурных исследований с использованием физиологических экс-
пресс-методов. Если иметь в виду именно методологию, то она вполне 
применима и при других методах. С этой целью в пособии приводятся 
материалы, кратко характеризующие основные этапы натурных ис-
следований с учетом недостатков существующих методических мате-
риалов, указанных выше.

Следует упомянуть о значении физиологических экспресс-мето-
дов при проведении натурных исследований, объектами которых яв-
ляются отдельные профессиональные группы населения. Эти методы 
с успехом были использованы в массовых комплексных исследовани-
ях для изучения влияния неблагоприятных факторов среды обитания 
на здоровье и  функциональное состояние населения. В  частности, 
для изучения вредного влияния атмосферных загрязнений, водного,  
почвенного, алиментарного и других факторов. Причем физиологиче-
ские методы, применяемые в комплексе с другими, в сравнительном 
аспекте показали высокий уровень чувствительности и информатив-
ности.

Физиологические экспресс-методы были использованы в  натур-
ных исследованиях по обоснованию мероприятий, направленных на 
оптимизацию питания плавсостава транспортного и  рыбопромыс-
лового флотов Дальневосточного бассейна. Широко проводились 
натурные исследования с  физиологическими экспресс-методами для 
обоснования эффективности внедряемых оздоровительных меропри-
ятий, в частности, БАД, других новых способов и методов первичной, 
вторичной и третичной профилактики. Опыт, накопленный в этих ис-
следованиях, позволил авторам подготовить и представить специали-
стам данное издание.

Особое внимание необходимо уделить усвоению терминологии 
в  Приложениях, так как, во-первых, неверная трактовка отдельных 
терминов, понятий, определений приводит к серьезным ошибкам при 
осуществлении исследовательской и  практической деятельности, во-
вторых, в последующих разделах терминология, как правило, приво-
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дится без подробной ее расшифровки, что может обусловить значи-
тельные трудности при использовании материалов пособия.

В связи с  простотой рекомендуемых физиологических экспресс-
методов, они могут быть легко освоены специалистами любого уров-
ня при определенной степени ответственности. Однако само по себе 
использование этих методов не решает полностью задачи, как прави-
ло, ставящиеся перед натурными исследованиями. Применение этих 
методов вне общей методологии исследований может привести к се-
рьезным ошибкам, получению недостаточно корректных, объектив-
ных и  достоверных результатов, формулированию необъективных 
выводов и, соответственно, рекомендаций, а в дальнейшем – приня-
тию неэффективных или ошибочных управленческих решений. 

В процессе работы по подготовке учебного пособия авторы стре-
мились создать оптимальные удобства для усвоения его материала 
студентами. На это направлена структуризация и  рубрикация учеб-
ного пособия, а также представление ряда материалов в приложениях. 

Учебное пособие составлено по дисциплине «Общая гигиена», 
в соответствии с требованиями Федеральных государственных обра-
зовательных стандартов и предназначено для студентов, обучающих-
ся по программам специалитета, по специальности Медико-профи-
лактическое дело.

Введение
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8 Глава I

В последние десятилетия в  науковедении в  приложении к  меди-
цинской научной деятельности прочно закрепилось понятие «дока-
зательная медицина». Само собой разумеется, что при реализации 
научно-исследовательской деятельности должна в полной мере быть 
использована такая методология. В  противном случае результаты 
этой деятельности будут недоказательными, а  значит – ненаучными. 
В этой главе представляем указанную методологию с обоснованным 
повторением расшифровки основных понятий, размещенных в  при-
ложении А.

Доказательная медицина (медицина, основанная на доказатель-
ствах): совокупность методологических подходов к  проведению ис-
следований в  медицине и  оценке их результатов, обеспечивающая 
гарантированную доказательность (объективность) результатов НИР.

Основной принцип доказательной медицины: проведение контро-
лируемых испытаний различных лечебных и профилактических вме-
шательств, когда действие посторонних факторов, способных повли-
ять на достоверность результатов исследований, сведено до минимума 
или находится под контролем.

МЕТОДОЛОГИЯ ДОКАЗАТЕЛЬНОЙ МЕДИЦИНЫ
Рандомизированные контролируемые испытания (англ. 

random – случайный, выбранный наугад) – это контролируемые испы-
тания, главным условием которых является случайное распределение 
обследуемых в  сравниваемых группах наблюдений; признаны стан-
дартом надежности доказательств. Без рандомизации группы бывают 
неоднородными по разным признакам, что искажает достоверность 
результатов исследований. Рандомизацию проводят по таблицам слу-
чайных чисел и с помощью компьютерных программ, генерирующих 
их последовательность. Сущность основных способов рандомизации, 
то есть выборки объектов научных исследований из генерализован-
ной совокупности, представлена в подразделе А1 приложения А. Дан-
ный процесс называют маскированием рандомизации для сокрытия 

Методология доказательной медицины 
как базис исследовательской деятельности 

и проведения физиологических наблюдений 
для гигиенических целей

Глава I
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порядка отнесения обследуемых к той или иной группе от них самих 
и  от исследователей. Непредсказуемость рандомизации исключает 
предвзятое зачисление испытуемых в «правильную» группу.

«Слепой метод» – составная часть стандарта доказательной меди-
цины. В  рамках реализации данного метода испытуемые группы на-
блюдения не знают, какое вмешательство они получают.

«Двойной слепой метод»  – «золотой стандарт» доказательной 
медицины, представляет собой рандомизированное двойное слепое 
плацебо-контролируемое исследование. В рамках данного метода ни 
испытуемые, ни исследователи не знают, кому проводилось вмеша-
тельство, а кому давали плацебо.

Эпидемиологические исследования по оценке факторов риска 
методом «случай-контроль» – определение и сравнительный стати-
стический анализ факторов риска в группе больных (случай) и группе 
здоровых (контроль) людей (общая схема – на рис. 1).

Рис. 1. Общая схема эпидемиологического исследования «случай-контроль».

Фактор риска

Есть

Нет

Нет

Есть

Болезнь

Есть

Нет

Выборка
Популяция с заболе-

ванием (случай)

Выборка
Популяция без забо-
левания (контроль)

Рис. 2. Общая схема 
эпидемиологического проспективного когортного исследования.

Нет 
болезни

Настоящее

Популяция

Выборка
Есть фактор риска Есть болезнь

Нет болезниНет фактора риска

Будущее

Есть 
болезнь

Подобные эпидемиологические исследования могут реализовы-
ваться в виде проспективных и ретроспективных когортных исследо-
ваний, сущность которых представлена в приложении А, а схема реа-
лизации на рисунках 2, 3.
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