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Резюме. Рандомизированные контролируемые исследования (РКИ) являются «золотым стандартом» 
доказательного подхода в оценке психологических и психосоциальных интервеций, на основании их ре-
зультатов принимаются научно обоснованные решения об эффективности и сфере применения таких 
интервенций. Современный биопсихосоциальный подход в медицине диктует необходимость макси-
мально точных, полных и прозрачных отчетов о проведении РКИ не только в области биомедицины, 
но и в области психологических и психосоциальных интервенций, в том числе психотерапии. Единый 
стандарт представления результатов РКИ CONSORT (CONsolidated Standards Of Reporting Trials), до-
работанная версия 2010 г., в настоящее время принят в качестве эталона для представления результа-
тов РКИ ведущими медицинскими журналами мира. В 2018 г. было опубликовано официальное расши-
рение стандарта представления результатов РКИ для психологических и психосоциальных интервен-
ций — CONSORT-SPI 2018. В статье приведена история разработки стандарта, научно-методологические 
принципы и краткое содержание, описаны основные инструменты (чек-лист и блок-схема). Чтобы на-
учное сообщество могло оценить качество исследования психологических и психосоциальных интер-
венций, применимость этих интервенций в различном контексте и для обеспечения реплицируемости 
таких исследований, необходимо учитывать требования CONSORT-SPI 2018 и стремиться им следовать.
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медицина, CONSORT, открытая наука.

Reporting randomized trials of psychological and psychosocial interventions: 
CONSORT-SPI 2018

Trusova A.V. 1,2, Klimanova S.G. 2,1

1 Saint Petersburg University,
2 V.M. Bekhterev National Medical Research Center for Psychiatry and Neurology

Summary. Randomized controlled trial (RCT) is a “gold standard” evidence-based approach to the 
assessment of psychological and psychosocial interventions; the results of RCT provide an opportunity to 
give a scientifically grounded decision about the effectiveness and the applicability of intervention. The 
current biopsychosocial approach requires the necessity of having precise, comprehensive, and transparent 
reports about conducting RCT in medicine, as well as psychological and psychosocial interventions, including 
psychotherapy. The unified standards for reporting RCT’s results were developed by the CONSORT group 
(CONsolidated Standards Of Reporting Trials, the latest edition in 2010). They are currently considered a 
guide for presenting results in leading medical journals in the world. The expansion of CONSORT, which 
described the standards for presenting the results of psychological and psychosocial intervention CONSORT-
SPI was developed in 2018. The article presents the history of developing the standards, their scientific and 
methodological principles, the brief content, and the main instruments used (check-list and block-scheme). 
It is important to consider the guidelines of CONSORT-SPI 2018 and follow them in order for the scientific 
community to assess the quality, the applicability of different contexts, as well as replicability of psychological 
and psychosocial interventions studies.
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Рандомизированные контролируемые иссле-
дования (РКИ) являются «золотым стандар-
том» исследования эффективности лечения в 

современной медицине, основанной на доказатель-
ствах (evidence-based medicine). В настоящее вре-
мя очевидно, что максимально полное использо-
вание данных уже проведенных РКИ возможно в 
условиях открытого представления не только соб-
ственно результатов исследования и их интерпре-

тации авторами исследования, но и информации о 
дизайне, контексте, условиях проведения, алгорит-
мах анализа данных и ограничениях проведенного 
исследования [11]. В отсутствие этих данных РКИ 
могут быть более необъективными и давать иска-
женные оценки эффективности тех или иных воз-
действий. Точные, полные, доступные и прозрач-
ные сведения о проведенных РКИ необходимы для 
максимизации их научной ценности.
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Если в области биомедицины важность пред-
ставления максимально полных данных РКИ на 
данный момент является очевидной, то в области 
психологических вмешательств разной интенсив-
ности и глубины — от краткосрочных интервен-
ций до психотерапии, а также психосоциальных 
интервенций, различных тренингов клинической 
направленности и т.п., дело обстоит совсем иначе. 

Критические зарубежные обзоры последних 
лет указывают на то, что РКИ психологических и 
психосоциальных интервенций часто описывают-
ся недостаточно тщательно, полно и ясно, что за-
трудняет их репликацию, оценку качества и по-
нимание того, кому и при каких условиях дан-
ные интервенции могут принести пользу. Авторы, 
анализирующие зарубежные публикации, наибо-
лее часто отмечают такие пробелы, как недоста-
точное описание конкретных методов реализации 
тех или иных вмешательств, отсутствие данных об 
адаптации вмешательства для конкретных клини-
ческих групп или отдельных лиц; условия, в ко-
торых возможна реализация вмешательства и т.д. 
[13, 16, 20]. Все это снижает доверие к результа-
там проведенных РКИ и может нивелировать их 
научную и практическую значимость.

Кризис репликации в современной науке. Не-
адекватные условия конкуренции и трудоустрой-
ства научных работников отражает слоган Publish 
or Perish («Публикуйся или умри»), а его возник-
новение напрямую связано с функционировани-
ем общей системы научных публикаций, в кото-
рой не приветствуются негативные результаты, 
что порождает избыток статей, в которых была 
подтверждена выдвинутая авторами гипотеза. По 
данным D. Fanelli (2012), доля научных статей, в 
которых была полностью или частично подтверж-
дена выдвинутая гипотеза, выросла более, чем на 
22% в период между 1990 и 2007 годами. Эта тен-
денция значительно сильнее отражена в таких об-
ластях, как психология, психиатрия, клиническая 
медицина, фармакология и токсикология, молеку-
лярная биология и др. Увеличение доли публика-
ций с положительными результатами также зави-
сит от локализации авторов исследования — наи-
больший прирост характерен для исследователей 
в азиатских странах, наименьший — в Европе, осо-
бенно в Великобритании [15]. Следует констати-
ровать, что поддерживаемая последние годы госу-
дарственно и институционально публикационная 
гонка среди российских исследователей не позво-
лит обойти эту проблему в отечественной науке.

К сожалению, повторить полученные положи-
тельные результаты многих исследований не уда-
ется. Brian Nosek, профессор факультета психоло-
гии в университете Вирджинии, соучредитель и 
исполнительный директор Центра открытых наук 
(Center for Open Science), приводит такие дан-
ные — только в 36 из 100 исследований, опубли-
кованных в 3 самых престижных мировых жур-
налах в области психологии, были получены зна-
чимые результаты при репликации [23].

По данным John и соавт. (2012), в области 
психологии широко распространены практи-

ки манипуляции данными (Questionable research 
practices) — например, такие, как исключение дан-
ных на основе post hoc анализа с целью подтверж-
дения гипотезы, остановка сбора данных сразу по-
сле получения желаемых результатов, представле-
ние только тех гипотез, которые сработали, и т.д. 
Из 2000 опрошенных психологов, занимающихся 
исследованиями, 94% сообщили о том, что мани-
пулировали данными как минимум 1 раз [18]. 

Вопрос репликации исследований в области 
психологических и психосоциальных интервен-
ций критически важен не только с точки зрения 
подтверждения полученных результатов, но и с 
точки зрения преодоления ограничений, накла-
дываемых тем фактом, что большинство исследо-
ваний проводятся в богатых промышленно раз-
витых западных странах. Развитие национальных 
репликационных исследований позволило бы бо-
лее уверенно распространять полученные резуль-
таты на все население Земли [24].

Резюмируя мнение многих авторитетных ис-
следователей, можно заключить, что основная 
причина, ограничивающая развитие репликаци-
онных исследований в области психологических 
и поведенческих интервенций и препятствую-
щая обобщению данных проведенных исследова-
ний — низкая полнота предоставления данных в 
публикациях и отсутствие протоколов исследова-
ний, данных, результатов и материалов исследо-
ваний в открытом доступе [19, 21, 23, 24, 25, 28].

что такое CONSORT? В 90-х гг. две незави-
симые группы из Канады и США, состоящие из 
редакторов научных медицинских журналов, эпи-
демиологов и методологов исследований в меди-
цине, начали разработку стандартов для оценки 
качества клинических исследований. Результатом 
этой разработки стал единый стандарт представ-
ления результатов РКИ, получивший сокращен-
ное обозначение CONSORT — от анг. CONsolidated 
Standards Of Reporting Trials [11]. В настоящее вре-
мя этот консолидированный стандарт признан ве-
дущими мировыми медицинскими журналами и, 
при поддержке научного сообщества, использует-
ся в их редакционной политике. 

CONSORT представляет собой постоянно раз-
вивающийся методологический подход, который 
регулярно обновляется и пересматривается в све-
те нового исследовательского опыта и эмпириче-
ских данных. Первоначальная версия была опубли-
кована в 1996 г., в последующем публиковались пе-
ресмотренные версии в 2001 и в 2010 г. [11].

Изначально версия CONSORT 2010 была созда-
на для представления результатов исследований, 
в которых были сформированы 2 параллельные 
группы, рандомно включавшие участников — тра-
диционный вид РКИ. Позже были разработаны 
расширения (модификации) CONSОRT для дру-
гих видов исследований — например, рандомизи-
рованных кластерных исследований (randomized 
cluster), исследований, ставящих целью доказать, 
что эффективность/безопасность/переносимость 
препарата (или метода лечения) не ниже, чем ак-
тивного контроля (noninferiority), исследований 
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по изучению эффективности стратегий лечения 
в клинической практике (pragmatic), клинических 
испытаний с одним испытуемым (N of 1) и оцен-
ке технико-экономического обоснования предла-
гаемого метода (feasibility study), а также разных 
видов данных и разных видов интервенций [11]. 
Таким образом, текущая версия CONSORT охва-
тывает различные виды данных, дизайны иссле-
дований и типы интервенций, с которыми мож-
но ознакомиться онлайн на официальной стра-
нице проекта http://www.consort-statement.org/
extensions.

CONSORT включает чеклист, состоящий из 
25 пунктов, и диаграмму проведения исследова-
ния (они переведены на русский язык и нахо-
дятся на официальной странице проекта http://
www.consort-statement.org/ в разделе Downloads/
CONSORT Translations). Документ Explanation & 
Elaboration предоставляет теоретическое и мето-
дологическое обоснование каждого пункта, а так-
же примеры деталей исследований, представлен-
ных в соответствии с CONSORT [11]. Более 600 
журналов (вкл. British Medical Journal, Lancet, 
JAMA) и многие редакционные научные сообще-
ства поддерживают стандарты CONSORT [11]. 

Важно отметить, что CONSORT сосредото-
чен на исследованиях исключительно post factum 
и не предполагает указания на то, какие имен-
но проводить исследования, как их разрабаты-
вать и анализировать. Методологический фокус 
CONSORT — на описании того, что было сделано 
(методы) и что было получено (результаты). Од-
нако его широкое распространение и авторитет 
научного сообщества, включающего его создате-
лей и тех, кто его поддерживает, влияет на при-
нятие исследовательских решений на этапе плани-
рования и разработки дизайна.

CONSORT-SPI 2018. Исследования в социаль-
ных и психологических науках качественно отли-
чаются от биомедицинских исследований. Одно 
из отличий — в механизмах действия интервен-
ций, т.е. в том, как применяемые интервенции 
функционируют, приводя к желаемому результа-
ту. Сложность социальных и психологических ин-
тервенций состоит в том, что они могут вклю-
чать множество взаимодействующих компонен-
тов (например, программы и стратегии), мише-
ни интервенций и соответствующие результаты 
могут включать отдельных людей, группы и даже 
регионы. Для понимания результатов интервен-
ций необходимо учитывать как фактор прово-
дящего интервенцию, так и фактор получающе-
го интервенцию, а также фактор их взаимодей-
ствия. Отдельную проблему представляет собой 
стандартизация интервенций в процессе их реа-
лизации. В связи с этим, в представлениях данных 
РКИ психологических и психосоциальных интер-
венций важны не только оценки полученных эф-
фектов, но также необходимой является инфор-
мация о том, как и почему эти интервенции ра-
ботают, для кого и при каких условиях. 

При изучении 239 исследований интервенций 
в социальных и психологических науках, груп-

па CONSORT обнаружила, что большинство 
разделов CONSORT были недостаточно описа-
ны (например, отсутствовало обозначение РКИ 
в названии, информация о маскировке, проце-
дура формирования последовательности, сокры-
тие аллокации (распределения по группам), де-
тали того, как интервенция проводилась, и др.), 
при этом только 11 из 40 журналов, в которых 
были опубликованы эти результаты, в инструк-
циях для авторов ссылались на рекомендации по 
предоставлению результатов [22]. Авторы делают 
вывод, что проблемы представления результа-
тов интервенционных исследований играют зна-
чительную роль в неоптимальном распростране-
нии и применении одних вмешательств, перео-
ценке эффективности других вмешательств и не-
оправданной трате денег на изучение некоторых 
вмешательств [22].

С целью преодоления существующей разоб-
щенности в предоставлении данных был пред-
ложен CONSORT-SPI — стандарт оценки качества 
интервенций и представления результатов в обла-
сти социальных наук, психологических и поведен-
ческих вмешательств, впервые разработан в 2018 
г. как модификация CONSORT 2010. Разработка 
проводилась международной группой ученых, в 
основном, из англоязычных стран [17, 22].

Процесс создания CONSORT SPI включал не-
сколько этапов. Сначала был сделан обзор всех 
существующих инструкций по предоставлению 
результатов интервенционных исследований (вы-
явлено 14 инструкций и 5 инструментов по оцен-
ке качества), на основании чего выделены 147 
стандартов для РКИ психологических и социаль-
ных интервенций, из которых были отобраны 77. 
Затем методом Дельфи (Delphi method) проводи-
лась онлайн экспертная оценка, публиковались 
комментарии в различных журналах, приглаша-
лись эксперты из разных областей социальных 
наук. Далее проводилась серия очных встреч экс-
пертов, чтобы утвердить окончательное содержа-
ние CONSORT SPI 2018 [17, 22]. 

Итоговое содержание CONSORT SPI также, как 
и CONSORT, включает чеклист представления ре-
зультатов и схему проведения исследования.

Ознакомиться с ключевыми положениями 
CONSORT SPI можно на официальном сайте про-
екта http://www.consort-statement.org. Для этого в 
разделе Explore Extentions нужно выбрать в меню 
вариант «Social and Psychological Interventions». 
В этом разделе представление пунктов чеклиста 
приведено в двух форматах — объяснение содер-
жания каждого пункта (Explanation) и пример для 
каждого пункта (Examples). Официального пере-
вода на русский язык для документов CONSORT 
SPI 2018 на момент публикации статьи нет, поэ-
тому ниже мы приводим ряд существенных пун-
ктов с пояснениями авторов документа [17, 22] в 
своем переводе.

Содержание представления результатов 
CONSORT-SPI 2018 включает следующие пун-
кты (оригинальная нумерация пункта приведена 
в скобках в конце абзаца):
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•	 Название исследования, с конкретизацией, 
было ли оно рандомизируемым и контро-
лируемым прямо в названии (1a).

•	 Структурированное резюме исследования: 
дизайн, методы, результаты и выводы (1b).

•	 Обоснование исследования: концептуали-
зация проблемы для разрешения, что уже 
известно о данной проблеме, существую-
щие на данный момент результаты (систе-
матические обзоры) и как исследование 
поможет расширить знания в данной об-
ласти (2a).

•	 Авторы исследования должны обозна-
чить, как интервенция должна работать 
до проведения исследования и подроб-
но описать ее механизм действия. Не-
обходимо обозначить, как интервенция 
влияет на психологические или социаль-
ные процессы, как эти процессы повли-
яют на изменения конкретные показате-
лей в конце исследования, роль контек-
ста, фасилитаторов и барьеров к приме-
нению данной интервенции и возмож-
ные негативные или непреднамеренные 
последствия (2b). 

•	 Подробное и конкретное описание дизай-
на (для репликации исследования), соотно-
шение распределения по группам и указа-
ние на цель исследования — доказывается 
ли превосходство, равенство или не мень-
шая эффективность предлагаемой интер-
венции (3a).

•	 Обязательное указание сеттинга (условий), 
в котором набираются испытуемые и про-
водятся интервенции (например, госпи-
тальный или амбулаторный этап лечения), 
а также требования к фасилитаторам ин-
тервенции (тем, кто проводит вмешатель-
ство) (4а).

•	 Авторы исследования отбирают детали 
описания сеттинга, основываясь на меха-
низме действия интервенции (4b).

•	 Название интервенции, что было пред-
ставлено участникам (например, раздаточ-
ные материалы и домашние задания, про-
цедура и т.д.), кто, как, где, когда и как ча-
сто/долго эту интервенцию проводил (5).

•	 Описание проводимых интервенций (за-
пись сессий), сколько интервенций было 
получено участниками (например, посе-
щаемость групп), а также непредвидимые 
факторы, влияющие на интервенции. За-
планированных и незапланированные мо-
дификации интервенций (5а). 

•	 Предусмотрено ли авторами размеще-
ние протокола, программы исследования 
и других материалов в открытом досту-
пе, например, на платформе Open Science 
Framework (https://osf.io) (5b).

•	 Для предотвращения искажения резуль-
татов исследования необходимо подробно 
описать, каким образом фасилитаторы рас-
пределялись по группам, вели ли они экс-

периментальную и контрольную группы, и 
т.п. (5c).

•	 Описываются результаты по отдельным до-
менам с указанием метода оценки, аспектов 
измерения, метода обработки и временной 
точки измерения, а также какие результа-
ты были убраны и/или добавлены (6а, 6б).

•	 Если размер выборки не определен априо-
ри, то необходимо описать, каким образом 
на этапе планирования определялся ее раз-
мер (ограничение по времени, финансиро-
ванию и т.д.) (7а).

•	 Остановка набора данных по достижению 
статистически значимых результатов ча-
сто ведет к ложно-позитивным результа-
там, поэтому необходимо описать проце-
дуру остановки набора данных (7b).

•	 Характеристики рандомизации участников 
исследования, каким образом поддержива-
ется метод «слепого» распределения участ-
ников по группам интервенции, как скры-
вается вид группы интервенции после про-
цедуры рандомизации (8 — 11).

•	 Используемые статистические методы, а 
также каким образом анализировались 
пропущенные данные (12).

•	 По каждой группе указывается количе-
ство участников, которые были распреде-
лены случайным образом, получили запла-
нированную интервенцию и их результа-
ты были включены в анализ по первично-
му исходу. Также по каждой группе указы-
ваются потери и исключения после рандо-
мизации, наряду с причинами (13а, 13b).

•	 Даты, определяющие периоды набора и по-
следующего наблюдения (14a).

•	 Почему исследование завершилось или 
было приостановлено (14b).

•	 Таблица, указывающая исходные демогра-
фические и клинические характеристики 
по каждой группе (15).

•	 По каждой группе указывается количество 
участников, включенных в каждый анализ 
и проведен ли анализ первоначально опре-
деленных групп (16).

•	 Приводятся полученные значения по каж-
дому первичному и вторичному показа-
телю, результаты по каждой группе, при-
мерная величина эффекта и ее точность 
(например, доверительный интервал 95%) 
(17a).

•	 По бинарным показателям рекомендуется 
представление как абсолютных, так и от-
носительных величин эффекта (17b).

•	 Результаты любых других проведенных 
анализов, в том числе анализы подгруппы 
и скорректированный анализ. При этом 
необходимо разделять утвержденные на 
предварительном этапе от  незапланиро-
ванных видов анализа (18).

•	 Все виды вреда, негативных последствий 
или непреднамеренных эффектов в каж-
дой группе (19).
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•	 Ограничения исследования, рассмотрение 
источников потенциальной предвзятости, 
неточности (20).

•	 Экстраполяция (внешняя валидность, при-
менимость) результатов исследования (21).

•	 Интерпретация в соответствии с результа-
тами, указывая соотношение пользы и вре-
да, а также и принимая во внимание дру-
гие соответствующие доказательства (ре-
зультаты других исследований) (22).

•	 Регистрационный номер и наименование 
реестра, в котором исследование зареги-
стрировано (если применимо) (23).

•	 Где можно ознакомиться с полным про-
токолом исследования, если это возмож-
но (24).

•	 Источники финансирования и другая под-
держка, роль спонсоров и конфликт инте-
ресов (25a, 25b).

•	 Необходимо описать любое участие раз-
работчика интервенции (автора проверя-
емого метода вмешательства) в планиро-
вании и проведении исследования, анали-
зе данных и/или предоставлении результа-
тов (26a).

•	 Участие любых других заинтересованных 
сторон в планировании и проведении ис-
следования, анализе данных и/или предо-
ставлении результатов (26b).

•	 Вознаграждение, которое получали участ-
ники исследования, исполнители исследо-
вания, организации и другие лица, в т.ч. 
денежные компенсации, подарки, оплата 
транспортных расходов, получение акаде-
мических кредитов (оценок) за участие в 
исследовании, угрозы/принуждения (на-
пример, перенаправление в тюрьму из-за 
отказа участия в исследовании) и т.п. (26с).

На рис. 1 (pict. 1) представлена схема иссле-
дования, анализируемая в рамках предлагаемого 
CONSORT-SPI 2018 подхода.

На рис. 2 (pict. 2) представлена рекомендуе-
мая форма описания временных рамок исследо-
вания в соответствии со стандартными пункта-
ми протокола для интервенционных исследова-
ний SPIRIT 2013 — от англ. Standard Protocol Items: 
Recommendations for Interventional Trials, на кото-
рых частично базируется CONSORT-SPI 2018, с 
той разницей, что SPIRIT 2013 — это рекоменда-
ции до проведения исследования, а CONSORT-SPI 
2018 — консолидированный стандарт оценки каче-
ства уже проведенного исследования. По данным 
разработчиков стандарта SPIRIT 2013, около по-
ловины протоколов клинических исследований не 
содержат ключевой информации, когда они впер-
вые представляются на утверждение в независи-
мые этические комитеты. Такие дефициты при-
водят к сложностям понимания характера иссле-
дования рецензентами, задержкам его утверж-
дения, нарушению прозрачности, неправильно-
му проведению исследования и, в худшем случае, 
недостоверным результатам [9, 10]. Для решения 
этих проблем в рамках инициативы SPIRIT были 

разработаны рекомендации по содержанию ис-
следовательских протоколов, которые были опу-
бликованы в таких всемирно признанных науч-
ных журналах, как Annals of Internal Medicine, 
British Medical Journal (BMJ) и Lancet. Использова-
ние этих рекомендаций помогает упростить про-
цесс разработки протокола, обеспечивая его науч-
ное качество, и позволяя достигать целей иссле-
дования с высокой точностью и эффективностью. 
В рамках CONSORT-SPI 2018 используется, в т.ч. 
методология SPIRIT 2013.

Также хотелось упомянуть, что помимо стан-
дартов представления результатов РКИ,  суще-
ствуют другие рекомендованные формы отчетов. 
Например, стандарт PRISMA широко использу-
ется в психологии  для систематических обзоров 
и метаанализов (http://www.prisma-statement.org/). 
Более подробный список стандартов представле-
ния результатов для разных видов исследований 
можно найти здесь  https://www.equator-network.
org/reporting-guidelines/.

Перспективы применения CONSORT-SPI 
2018 в России. Общая информация о стандарте 
CONSORT на русском языке была опубликована 
сравнительно недавно [2], русскоязычных публи-
каций о CONSORT-SPI 2018 в процессе подготов-
ки данной статьи мы не обнаружили. В еще одной 
статье на русском языке, опубликованной недав-
но, приведен полезный обзор различных рекомен-
даций, следование которым позволяет повысить 
качество публикации и сделать работу более по-
нятной для рецензентов и читателей [8].

К сожалению, мы вынуждены констатировать, 
что качество российских исследований психоло-
гических и психосоциальных интервенций фак-
тически не анализируется научным сообществом, 
а требования в русскоязычных журналах к пу-
бликациям, представляющим результаты иссле-
дования таких интервенций, являются достаточ-
но низкими.

В дискуссии, затрагивающей будущее россий-
ской психологии, прозвучало, на наш взгляд, бо-
лее чем здравое мнение о том, что сохранение 
российской психологии как научной отрасли воз-
можно только при условии поддержки открытой 
науки, развитии репликационных исследований, 
повышении статистической грамотности исследо-
вателей и внедрении стандартов публикации ис-
ходных данных. А игнорирование перечисленных 
выше тенденций развития мировой науки в пер-
спективе грозит российской психологии изоляци-
ей, обусловленной чисто научными, а не полити-
ческими причинами [5].

Несмотря на то, что строгость требований к 
публикациям в биомедицинских изданиях выше, 
качество российских исследовательских публика-
ций в психиатрии и наркологии также остается 
относительно невысоким. Наиболее уязвимыми 
являются аспекты представления данных, имею-
щих принципиальное значение для достоверности 
полученных результатов в соответствии с пара-
дигмой доказательной медицины (evidence-based 
medicine): описание методики, статистический 



ОБОЗРЕНИЕ ПСИХИАТРИИ И МЕДИЦИНСКОЙ ПСИХОЛОГИИ № 3, 2020

46

Дискуссионный клуб

 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
    

К о л и ч е с т в о   ч е л о в е к ,   к о т о р ы м   
п р е д л о ж е н о   у ч а с т и е   в   и с с л е д о в а н и и   
( n =       )   

П р о ш л и   с к р и н и н г /   о ц е н к у   н а   
в к л ю ч е н и е   в   и с с л е д о в а н и е     
( n =       )   

И с к л ю ч е н ы   ( n = … ) :   
-   o т к а з а л и с ь     
у ч а с т в о в а т ь   ( n =       )   
-   д р у г и е   п р и ч и н ы   ( n =       )   

Р а н д о м и з и р о в а н ы   ( n =       )   

И с к л ю ч е н ы   ( n = … ) :   
- н е   п о д х о д я т   п о   к р и т е р и я м   
в к л ю ч е н и я   ( n =       )   
-   o т к а з а л и с ь     
у ч а с т в о в а т ь   ( n =       )   
-   д р у г и е   п р и ч и н ы   ( n =       )   

О п р е д е л е н ы   в   г р у п п у   и н т е р в е н ц и и   ( n =       ) :   
-   п о л у ч и л и   п р е д л о ж е н н у ю   и н т р е в е н ц и ю   
( n =       )   
-   н е   п о л у ч и л и   п р е д л о ж е н н у ю   и н т р е в е н ц и ю   
( о б ъ я с н и т е   п р и ч и н ы ) ( n =       )   
И н т е р в е н ц и о н и с т ы / о р г а н и з а ц и и / о б л а с т и   
( n =       )   
К о л и ч е с т в о   у ч а с т н и к о в   п о   
и н т е р в е н ц и о н и с т а м / о р г а н и з а ц и я м / о б л а с т я 
м и   ( м е д и а н а =         [ I Q R ,   m i n ,   m a x ] )   

О п р е д е л е н ы   в   г р у п п у   и н т е р в е н ц и и   ( n =       ) :   
-   п о л у ч и л и   п р е д л о ж е н н у ю   и н т р е в е н ц и ю   
( n =       )   
-   н е   п о л у ч и л и   п р е д л о ж е н н у ю   и н т р е в е н ц и ю   
( о б ъ я с н и т е   п р и ч и н ы ) ( n =       )   
И н т е р в е н ц и о н и с т ы / о р г а н и з а ц и и / о б л а с т и   
( n =       )   
К о л и ч е с т в о   у ч а с т н и к о в   п о   
и н т е р в е н ц и о н и с т а м / о р г а н и з а ц и я м / о б л а с т я 
м и   ( м е д и а н а =         [ I Q R ,   m i n ,   m a x ] )   

Р а с п р е д е л е н и е   

П о в т о р н а я   о ц е н к а   

П о в т о р н а я   о ц е н к а   н е   п р о в е д е н а   ( у к а ж и т е   
п р и ч и н у )   ( n =       )   
П р о в е д е н и е   и н т е р в е н ц и и   н е   з а в е р ш е н о   
( у к а ж и т е   п р и ч и н у )   ( n =       )   

П о в т о р н а я   о ц е н к а   н е   п р о в е д е н а   ( у к а ж и т е   
п р и ч и н у )   ( n =       )   
П р о в е д е н и е   и н т е р в е н ц и и   н е   з а в е р ш е н о   
( у к а ж и т е   п р и ч и н у )   ( n =       )   

А н а л и з   п р о в е д е н   ( n =       )   
-   И с к л ю ч е н ы   и з   а н а л и з а   ( у к а ж и т е   п р и ч и н у )   
( n =       )   

А н а л и з   п р о в е д е н   ( n =       )   
-   И с к л ю ч е н ы   и з   а н а л и з а   ( у к а ж и т е   п р и ч и н у )   
( n =       )   

А н а л и з   п о л у ч е н н ы х   д а н н ы х   

Н а б о р   

С к р и н и н г   

Рис. 1 Схема исследования, анализируемая в рамках предлагаемого CONSORT-SPI 2018 подхода 

анализ, учет систематических ошибок, побоч-
ных эффектов, распределения больных по груп-
пам [1]. В психиатрии признается исключитель-
ная важность развития и внедрения в практику 
эффективных психологических и психосоциаль-
ных интервенций для людей, страдающих психи-

ческими расстройствами [6], но отсутствие каче-
ственных отечественных исследований замедляет 
этот процесс. Для неврологических заболеваний 
также признается значительная важность психо-
логических и психосоциальных интервенции на 
всех этапах восстановительного лечения [7].
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Рис.2 Форма описания временных рамок исследования 

Для такой области отечественной медицины, 
как наркология, где также велика доля использо-
вания психологических и психосоциальных ин-
тервенций, в отличие от большинства других от-
раслей медицины, методология доказательной 
медицины до сих пор не может стать домини-
рующей парадигмой проведения исследований и 
основой для клинической практики [4]. При этом 
важность проведения психологических и психосо-
циальных интервенций для лечения и профилак-
тики наркологических заболеваний является нео-
споримой [3].

Отсутствие объективных научных данных от-
носительно эффективности тех или иных пси-
хологических и психосоциальных интервенций, 
в том числе применяемых в медико-социальной 
реабилитации пациентов с психическими и по-
веденческими расстройствами, обуславливает це-

лый ряд проблем, решение которых может быть 
достигнуто посредством последовательного при-
нятия российским научным сообществом прин-
ципов и методов доказательной медицины в ка-
честве методологической основы как для научных 
исследований, так и для качественной клиниче-
ской практики.

Применение стандарта CONSORT-SPI 2018 по-
зволит не только повысить качество проводимых 
в России исследований психологических и психо-
социальных интервенций, сделать их результаты 
доступными мировому сообществу, но и в рамках 
репликационного направления включать россий-
ские исследования в базу фактических научных 
данных, позволяя проводить их сравнение с ис-
следованиями в других странах для обеспечения 
реализации наиболее эффективных вмешательств 
в реальных условиях.
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