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Уважаемые коллеги! 

В декабре 2022 г. коллективом ученых Сибирского государственного медицин-
ского университета завершена работа по исследованиям для научно-аналитического 
доклада «Тренды клинической эпидемиологии XXI века». Материал доклада подготов-
лен междисциплинарной командой специалистов в области клинической медицины и 
биомедицинских исследований, вошедших в коллектив научно-образовательной лабо-
ратории «Живая лаборатория популяционных исследований». Лаборатория создана в 
2021 г. в целях формирования экосистемы для апробации сервисов популяционных 
технологий профилактики основных причин смертности населения, повышения каче-
ства и продолжительности жизни населения, в рамках реализации стратегического 
проекта «Прецизионная медицина». 

В докладе представлен анализ актуальных направлений эпидемиологических 
исследований, определены вызовы, стоящие перед современной клинической эпиде-
миологией, оценены специфические проблемы и перспективы. Особенность данной 
работы заключалась в нацеленности на практическое использование описываемых 
знаний в областях клинической медицины для практикующих специалистов и для ор-
ганизаторов здравоохранения.  

Читателям предлагается ознакомиться с базовыми понятиями клинической эпи-
демиологии, вызовами глобального здравоохранения, зарубежным и отечественным 
опытом в области масштабных эпидемиологических исследований, вкладом ФГБОУ ВО 
СибГМУ Минздрава России в развитие данного направления, а также современными 
технологиями, трендами и ключевыми проблемами данной области. 

Надеюсь, что настоящий доклад привлечет внимание широкого круга специали-
стов в области клинической медицины, организации здравоохранения и обществен-
ного здоровья, биомедицинских исследований. 

Научно-аналитический доклад подготовлен в рамках программы развития Си-
бирского государственного медицинского университета на 2021–2030 годы («Приори-
тет-2030»).  
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ВВЕДЕНИЕ 
 

 

В последние десятилетия количество проводимых биомедицинских исследова-
ний ежегодно увеличивается. Значительную часть их них составляют клинические ис-
следования (КИ), проводимые с участием пациентов, в том числе сопровождающиеся 
интервенционными вмешательствами. Размер мирового рынка КИ оценивался в 51,05 
млрд долларов США в 2021 г. и, по прогнозам, достигнет 84,43 млрд долларов США к 
2030 г. при зарегистрированном среднегодовом темпе роста 5,7% в течение прогно-
зируемого периода [1]. Данный рост происходит, в том числе, за счет развития науко-
емких технологий. Этап 4-й промышленной революции, характеризующийся активным 
применением информационных технологий, позволяет ускорить процесс не только по-
лучения новых знаний, но и сократить этап внедрения подтвержденных научных ги-
потез в реальную клиническую практику. В свою очередь высокоточные методы пре-
цизионной медицины, включающие проведение геномных и омиксных исследований, 
углубляют знания о сложных биологических структурах. На скорость прогресса влияют 
вызовы, стоящие перед общественным здравоохранением: увеличение продолжитель-
ности жизни населения и, как следствие, рост бремени хронических неинфекционных 
заболеваний (ХНИЗ).  

Эпидемиология, как наука в области общественного здравоохранения, направ-
лена на изучение распространения заболеваний, их этиологии, факторов риска (ФР), 
методов борьбы с ними и профилактики [2]. Эпидемиологические исследования 
направлены на уточнение взаимовлияния внешних, таких как демографические, соци-
альные, экологические, и внутренних факторов на развитие и течение заболеваний, 
что обусловливает междисциплинарный характер научных команд, выполняющих про-
екты. Игнорирование современных трендов и достижений в области эпидемиологии 
может снизить качество результатов исследований, а, возможно, даже исказить их. 
Особенно это важно при проведении исследований в области клинической медицины, 
которые зачастую являются заключительными этапами перед внедрением нового 
научного знания в реальную врачебную практику. Несмотря на то, что невозможно 
подсчитать медико-социальную эффективность результатов эпидемиологических ис-
следований, их значение в повышении качества и продолжительности жизни населе-
ния является чрезвычайно высокой. Что еще более важно – эпидемиология продол-
жает оставаться основой для прогнозирования эпидемий и пандемий в будущем и осу-
ществления перспективного планирования мероприятий по снижению смертности. 

В связи с особенностью требований в медицинских исследованиях условно вы-
делена область «клинической эпидемиологии», которая помимо базовых эпидемиоло-
гических принципов направлена на получение данных для прикладного принятия ре-
шений с целью улучшения исхода на уровне пациента [3].  
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Цель исследования, представленного в аналитическом докладе, – определить 
тренды современной клинической эпидемиологии путем анализа актуальных направ-
лений эпидемиологических исследований в России и мире, в том числе молекулярной 
и цифровой эпидемиологии, выявление проблем и рисков направления. 

Данный доклад будет интересен специалистам в области клинической меди-
цины, которые вовлечены в проведение научных исследований. Также целевой ауди-
торией являются специалисты в области биомедицинских исследований, участвующие 
в работе междисциплинарных команд при выполнении эпидемиологических проектов. 

Материал будет особенно важен для российских специалистов, так как бенчмар-
кинг рынка образования в России в области эпидемиологии выявил ограниченное 
предложение образовательных программ по данному направлению. Как показывает 
опыт авторов, изучение принципов эпидемиологии реализуется не в отдельных обра-
зовательных программах, а чаще представляет собой краткое освещение проблемы на 
программах повышения квалификации, факультативных занятиях, научно-практиче-
ских интенсивах и т.д. Вследствие чего специалисты предметных областей клиниче-
ской медицины получают ограниченный набор инструментов для планирования и про-
ведения исследовательских работ. Повышение компетенций в области клинической 
эпидемиологии при подготовке профильных специалистов будет способствовать по-
вышению качества исследовательских работ в областях клинической медицины. 

Данный аналитический доклад подготовлен в рамках программы стратегиче-
ского академического лидерства «Приоритет-2030». 
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Глава 1  
 

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА КЛИНИЧЕСКОЙ ЭПИДЕМИОЛОГИИ 
 

 

1.1. Эпидемиология, понятие и задачи клинической эпидемиоло-
гии 
 

Согласно дефиниции Ассоциации школ общественного здравоохранения в Евро-
пейском регионе (The Association of Schools of Public Health in the European region 
(ASPHER)) эпидемиология – это наука, изучающая возникновение и распространение 
паттернов здоровья в популяциях населения [4]. Эпидемиологический метод является 
неотъемлемым инструментом современной системы общественного здравоохранения, 
основной задачей которой является улучшение здоровья и медицинского обслужива-
ния населения. 

Применение термина «клиническая эпидемиология», традиционно подразуме-
вает использование эпидемиологических методик и принципов для решения задач 
клинической медицины [5]. Так, появление доказательной медицины, направленной 
на принятие решений на основе фактических данных, полученных в клинических ис-
следованиях, является прямым производным от области клинической эпидемиологии 
[6]. Исходя из вышесказанного, целью клинической эпидемиологии является оптими-
зация лечебно-диагностического процесса и профилактика болезней в отношении кон-
кретного больного, основываясь на данных популяционных исследований. 

Однако, не все авторы отмечают правомерность существования данного тер-
мина, считая, что эпидемиологические исследования так или иначе ассоциированы с 
клинической практикой. Но, несмотря на противоречивость, данный термин широко 
используется среди медицинского научного сообщества. Таким образом, клиническая 
эпидемиология больше ориентирована на помощь при принятии прикладных решений 
(выбор оптимальных диагностических процедур, врачебных назначений или вмеша-
тельств) с целью улучшения исходов на уровне конкретного пациента (организменный 
уровень). Классическая эпидемиология сосредоточена на изучении распространения 
болезней и их детерминантах на популяционном уровне с целью создания эффектив-
ных схем профилактики заболеваний путем изменения образа жизни людей, условий 
их обитания или деятельности, а не на разработке и внедрении новых лекарственных 
препаратов (например, пропаганда рационального пищевого поведения для с целью 
профилактики ожирения и сердечно-сосудистых заболеваний) [7]. Однако, различие 
между двумя терминами условно. 

Задачами клинической эпидемиологии являются: 
1) определение приоритетных клинических вопросов, направленных на выявле-

ние причинно-следственных связей, лежащих в основе развития болезни, с последу-
ющей их критической оценкой и применением полученных знаний для принятия опти-
мального врачебного решения; 
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2) разработка и изучение инновационных методов, способствующих повышению 
качества данных, получаемых в ходе клинических исследований; 

3) разработка подходов, способствующих минимизации расходов клинических 
исследований;  

4) разработка методов, способствующих внедрению полученных клинических 
данных в реальную врачебную практику. 

Итак, клиническая эпидемиология – это научная дисциплина, направленная на 
получение в эпидемиологических исследованиях научно-обоснованной информации о 
закономерностях клинических проявлений болезни, методах диагностики, лечения и 
профилактики для принятия оптимального клинического решения в отношении кон-
кретного пациента [8]. Важно отметить, что эпидемиология – быстро развивающаяся 
отрасль научного знания, новые успехи которой тесно связаны с революцией в био-
медицине и развитием цифровых технологий. Так, применение последних достижений 
омиксных методик в эпидемиологических исследованиях привело к возникновению от-
дельной субдисциплины – молекулярной эпидемиологии, позволяющей более де-
тально понять закономерности развития и течения множества заболеваний, а также 
усовершенствовать методы их контроля и терапии. В свою очередь, использование 
современных цифровых данных и технологий для решения эпидемиологических задач 
является предметом изучения, так называемой цифровой эпидемиологии. 
 

1.2. Вызовы глобального здравоохранения 
 

В сентябре 2015 г. государства – члены ООН в рамках Повестки дня в области 
устойчивого развития на период до 2030 г. приняли 17 целей, направленных на лик-
видацию бедности, сбережение здоровья планеты и обеспечение благополучия миро-
вого населения [9]. В соответствии с третьей целью – «Хорошее здоровье и благопо-
лучие» можно выделить следующие вызовы для глобального здравоохранения. 

 

Уменьшение заболеваемости и смертности от ХНИЗ 

Прогресс национальных систем здравоохранения в последние десятилетия при-
вел к снижению преждевременной смертности (в возрасте от 30 до 69 лет) от ХНИЗ в 
мире с 22,9% в 2000 г. до 17,8% в 2019 г. Существенные успехи в профилактике и 
лечении инфекционных заболеваний привели к росту и увеличению средней продол-
жительности жизни населения планеты. В связи с этим смертность, обусловленная 
ХНИЗ, возросла с 60,8% в 2000 г. до 73,6% в 2019 г. в структуре мировой смертности 
[10]. В 2019 г. ХНИЗ унесли жизни 41 млн человек, а 7 из 10 основных причин в струк-
туре мировой смертности были представлены ишемической болезнью сердца, острыми 
нарушениями мозгового кровообращения, хроническими респираторными заболева-
ниями, онкологическими заболеваниями, болезнью Альцгеймера и другими деменци-
ями, сахарным диабетом, заболеваниями почек [11]. Учитывая огромное социальное-

экономическое бремя ХНИЗ Всемирной Организацией Здравоохранения (ВОЗ) сформи-
рована глобальная задача – снижение преждевременной смертности от этих заболе-
ваний на одну треть к 2030 г. по сравнению с показателями 2015 г. [12].  

Учитывая многофакторную природу возникновения ХНИЗ, основной концепцией 
профилактики данной группы заболеваний как на популяционном, так и на индивиду-
альном уровне является коррекция, так называемых управляемых / модифицируемых 
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ФР. К основным модифицируемым ФР относят курение, чрезмерное потребления ал-
коголя, артериальную гипертензию, избыточную массу тела, повышенный уровень 
глюкозы в крови, недостаточный уровень физической активности, повышенный уро-
вень холестерина, неблагоприятную психосоциальную обстановку [12]. Большинство 
ФР являются общими для ряда ХНИЗ, в особенности для сердечно-сосудистых заболе-
ваний, сахарного диабета, онкопатологии, бронхолегочных заболеваний. Перечислен-
ные ФР часто обусловливают развитие друг друга, а их совокупное влияние на здоро-
вье индивида повышает силу негативного воздействия каждого отдельного ФР. Исходя 
из полиэтиологической природы ХНИЗ, стратегия их профилактики основана на ком-
плексном междисциплинарном подходе, направленном на снижение ФР этих заболе-
ваний, и организации соответствующих мероприятий не только в сфере здравоохра-
нения, но и в сфере образования, культуры, средств массовой информации, промыш-
ленности, сельского хозяйства, транспорта и торговли [13, 14]. Дальнейшие эпиде-
миологические исследования необходимы для оценки эффективности существующих 
профилактических программ и выявления препятствий, ограничивающих их полно-
ценную реализацию с целью принятия необходимых корректирующих действий. 
Огромным потенциалом для открытия новых возможностей профилактики и лечения 
ХНИЗ на индивидуальном уровне обладают современные омиксные технологии, 
направленные на изучение молекулярных особенностей развития болезней. Напри-
мер, исследование генетических ФР позволит усовершенствовать существующие про-
гностические модели риска развития и тяжести течения ХНИЗ, а уточнение постгеном-
ных ФР будет способствовать разработке таргетных лекарственных препаратов.  

Государственная политика Российской Федерации (РФ) следует обозначенному 
вызову глобального здравоохранения. Федеральной службой государственной стати-
стики осуществляется постоянный сбор данных касательно ежегодных показателей 
смертности и заболеваемости от ХНИЗ, что необходимо для мониторинга эффективно-
сти проводимых профилактический мероприятий [15]. Всероссийский центр изучения 
общественного мнения регулярно проводит исследования по оценке уровня потребле-
ния никотин-содержащей продукции и алкоголя [16]. Утверждена стратегия формиро-
вания здорового образа жизни населения, профилактики и контроля неинфекционных 
заболеваний на период до 2025 г. [17].  

Создание в 2018 г. «Национальной ассоциации биобанков и специалистов по 
биобанкированию» (НАСБИО) способствовало развитию и внедрению в нашей стране 
лучших практик по сбору, хранению, обработке и распространению биообразцов и ин-
теграции биобанков страны в единую сеть [18]. Эта инициатива, безусловно, является 
ключевым элементом формирования исследовательской базы для будущих масштаб-
ных продольных эпидемиологических исследований с применением современных био-
медицинских технологий. В 2022 г. Российским обществом профилактики неинфекци-
онных заболеваний было разработано национальное руководство «Профилактика хро-
нических неинфекционных заболеваний в Российской Федерации», содержащее дока-
зательные научно-практические рекомендации по формированию и реализации стра-
тегий популяционной и медицинской профилактики ХНИЗ [13]. В рамках националь-
ного проекта «Демография» в индикаторы общественного здоровья введен унифици-
рованный показатель «Доля граждан, ведущих здоровый образ жизни», содержащий 
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следующие критерии: 1) отрицательный статус курения; 2) ежедневное потребление 
овощей и фруктов в количестве не менее 400 г; 3) регулярная физическая нагрузка: 
не менее 150 мин. умеренной или 75 мин. интенсивной физической нагрузки в неделю; 
4) потребление поваренной соли не более 5 г сутки; 5) ограничение употребления 
алкоголя: не более 168 г  и 84 г чистого спирта в неделю, для мужчин и женщин, 
соответственно [19]. Значения описанного расчетного показателя по всем субъектам 
РФ, регулярно публикуются в Единой межведомственной информационно-статистиче-
ской системе [20]. За последние три года значение показателя в целом по РФ снизи-
лось на 4,7% и составило 7,3% в 2021 г., что подчеркивает необходимость усовер-
шенствования существующих и разработки новых стратегий по борьбе с ФР ХНИЗ, в 
особенности, в условиях текущей пандемии COVID-19.  

 

Уменьшение заболеваемости и смертности от инфекционных заболе-
ваний 

За последние десятилетия удалось достигнуть существенных успехов в борьбе 
с инфекционными заболеваниями, что напрямую связано с внедрением множества 
стратегий по профилактике и контролю, увеличением доступности иммунологических 
исследований, антибактериальных и антивирусных препаратов, ростом прослойки вак-
цинированного населения. Инфекционные заболевания по-прежнему остаются тяже-
лым бременем современного общества. По данным ВОЗ, в 2020 г. уровень заболевае-
мости ВИЧ составил 1,5 млн, малярией – 241 млн, туберкулезом 9,9 млн новых случаев 
во всем мире [21]. В возрастной группе от 20 до 45 лет ВИЧ и туберкулез занимают 2-

е место и 10-е место, соответственно, среди основных причин лет жизни, скорректи-
рованных по нетрудоспособности (Disability Adjusted Life Years, DALY) [22]. Малярия 
занимает 5-е место в рейтинге заболеваний с наиболее высоким DALY среди детей до 
9 лет, в десятку рейтинга также вошли инфекции нижних дыхательных путей (2-е ме-
сто), кишечные инфекции (3-е место), менингит (6-е место), коклюш (9-е место), ин-
фекции, передаваемые половым путем (10-е место, преимущественно за счет врож-
денного сифилиса) [22]. По данным ВОЗ за 2019 г., в мире насчитывалось 296 млн 
людей, живущих с вирусным гепатитом B и 58 млн с вирусным гепатитом С, заболева-
емость для обеих нозологий составила 1,5 млн человек [23, 24].  

Проблема инфекционных заболеваний наиболее выражена в странах с низким 
уровнем экономического развития и дохода, ввиду слабого развития системы здраво-
охранения и невысокой доступностью медицинских услуг. В развитых странах смерт-
ность от инфекционных болезней не превышает 13% [25]. Так, высокий уровень бед-
ности, плохие жилищные условия, отсутствие доступа к чистой питьевой воде стали 
основными факторами роста заболеваемости забытых тропических инфекций. Эта 
группа болезней включает 20 нозологий, поражающих около 1,7 млрд мирового насе-
ления, и ежегодно уносит, примерно, 0,5 млн жизней [25, 26]. Важнейшей проблемой 
в области инфекционных заболеваний является антибиотикорезистентность, основ-
ным фактором развития которой являются неправильное и чрезмерное использование 
антибиотиков [27].  
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В РФ проводится анализ инфекционной и паразитарной заболеваемости, резуль-
таты, которого публикуются в ежегодном, докладе, размещенном на сайте Роспотреб-
надзора1. Согласно официальным данным, в 2021 г. в нашей стране зарегистрирован 
50 716 531 случай инфекционных и паразитарных заболеваний, что на 35,2% (37 507 
161 случай) и 53,3 % (33 086 203 случая) больше, чем в 2020 г. и 2019 г., соответ-
ственно. Такой прирост, в основном, обусловлен появлением в структуре заболевае-
мости новой коронавирусной инфекции (COVID-19). Как и в предыдущие годы более 
90% случаев составили острые инфекции верхних дыхательных путей множественной 
и неуточненной локализации. Сравнение показателей заболеваемости за 2021 г. со 
среднемноголетними показателями за 10-летний период (2010-2019 гг.), продемон-
стрировало уменьшение заболеваемости коклюшем в 6 раз, стрептококковой инфек-
цией в 2,3 раза, скарлатиной в 4,9 раза, гемофильной инфекцией в 2,3 раза, туляре-
мией в 5,8 раза, бактериальной дизентерией в 5 раз, корью более, чем в 1700 раз 
(0,0007 против 1,2 случаев на 100 тыс. населения). Превышение среднемноголетних 
показателей отметили для норовирусной инфекции (24,76 против 13,25 случаев на 100 
тыс. населения), ОРВИ (26 252,14 против 20 753,87 случаев на 100 тыс. населения), 
внебольничной пневмонии (1148,43 против 391,82 случаев на 100 тыс. населения), в 
том числе вирусной (265,06 против 5,88 случаев на 100 тыс. населения) и вызванной 
пневмококками (8,87 г. против 6,34 случаев на 100 тыс. населения). В структуре ост-
рых кишечных инфекций установлены снижение бактериальной и рост вирусной этио-
логии данной группы болезней.  

Важной проблемой остаются социально значимые инфекционные заболевания 
(туберкулез, ВИЧ-инфекции, вирусные гепатиты). Сохраняют свою актуальность при-
родно-очаговые инфекции, среди которых лидирующие позиции в структуре заболе-
ваемости занимают геморрагическая лихорадка с почечным синдромом и клещевые 
инфекции [28, 29]. Роспотребнадзором инициирована отраслевая научно-исследова-
тельской программа «Проблемно-ориентированные научные исследования в области 
эпидемиологического надзора за инфекционными и паразитарными болезнями»,                 
в рамках которой изучаются современные тенденции развития эпидемического про-
цесса, биологические особенности возбудителей инфекций, разрабатываются новые 
лабораторные диагностические тест-системы, исследуются особенности иммунного 
статуса человека при инфекциях и вакцинации, создаются профилактические и лечеб-
ные препараты, а также осуществляется научное и методическое обеспечение функ-
ций Роспотребнадзора, связанных с профилактикой и снижением заболеваемости ин-
фекционными и паразитарными болезнями в РФ. Основными научно-исследователь-
скими учреждениями России в области инфекционных заболеваний являются ФБУН 
ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора и Санкт-Петербургский НИИ эпидемиологии 
и микробиологии имени Пастера, НИЦ эпидемиологии и микробиологии имени Н. Ф. 
Гамалеи. В учреждениях осуществляется активная научно-исследовательская и обра-
зовательная деятельность, функционирует научно-производственный комплекс [30–
32].   

                                                                    
1 https://www.rospotrebnadzor.ru/ 

https://www.pasteurorg.ru/
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Новейшим достижением ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора явля-
ется разработка способа выявления антибиотикоустойчивых микроорганизмов 
Pseudomonas aeruginosa, основанная на технологии CRISPR/CAS, диагностических 

тест-систем выявления РНК SARS-CoV-2 АмплиСенс® Cov-Bat-FL, АмплиСенс® COVID-

19-FL, АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, иммуночипа для серологической диагностики ик-
содовых клещевых боррелиозов. 

Перспективы эпидемиологии инфекционных заболеваний тесно связаны с раз-
витием принципиально новых молекулярно-генетических и биоинформационных тех-
нологий. Современные методы молекулярной эпидемиологии позволяют решать фун-
даментальные и практические задачи диагностики, лечения и профилактики инфек-
ционных болезней [33, 34]. Существенный прогресс в области геномных технологий 
позволяет применять целенаправленный подход в борьбе с инфекционными заболе-
ваниями как на индивидуальном, так и на популяционном уровне. Ведущее место в 
этой сфере отводится высокопроизводительному секвенированию или секвенирова-
нию нового поколения (NGS, от англ. Next generation sequence), позволяющему изу-
чать геномы отдельных микроорганизмов и метагеномные особенности различных 
микробных сообществ [35]. Применение современных методов молекулярной биоло-
гии в КИ лекарственных препаратов и вакцин может дать более полное представление 
о механизмах «ухода» патогена от иммунного ответа [36], механизмах вирулентности 
[37] и антибиотикорезистентности [38]. Секвенирование образцов, полученных от од-
них и тех же пациентов в рамках продольных исследований, позволяет идентифици-
ровать генетические характеристики, участвующие в прогрессировании заболевания, 
определяя новые лекарственные мишени [39]. 

Необходимо отметить, что скорость проведения современных методов секвени-
рования способствует их применению для усовершенствования существующих диагно-
стических инструментов. Так во время вспышки лихорадки Эбола в 2013–2016 гг. 
быстро сгенерированные последовательности генома вируса использовали для созда-
ния новых ПЦР-тестов, более специфичных к штамму Макона вируса Эбола, вызвав-
шего эпидемию [40]. Кроме того, анализ мутаций инфекционного агента в совокупно-
сти с сопутствующими метаданными (местонахождение инфицированного индивида и 
время сбора биологического материала) дает возможность уточнить пути передачи 
патогена и причину возникновения эпидемий. Во время упомянутой выше вспышки 
лихорадки Эбола в 2013–2016 гг. проведенный филогенетический анализ установил, 
что эпидемия возникла в результате единственного межвидового «распространения» 
Эбола Вируса Заира из животного резервуара к человеку и дальнейшей передачи па-
тогена от человека к человеку путем полового контакта – ранее неизвестного меха-
низма передачи [41, 42].  

Метагеномные технологии также позволяют получить полное представление о 
биоразнообразии и метаболическом потенциале микробиомов людей, животных, объ-
ектов окружающей среды. Последние данные касательно микробиоты человека дока-
зывают ее участие в регуляции иммунного ответа и обменных процессов, а также в 
биосинтезе витаминов, ферментов, гормонов и других биологических активных соеди-
нений [35, 43]. Изменения нормального состава микробиоты опосредует развитие раз-
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личных заболеваний. Например, нарушения состава вагинальной и легочной микро-
биоты связаны с повышенным риском развития инфекций, передающихся половым пу-
тем, и неблагоприятным течением туберкулеза, соответственно [44, 45]. Установлены 
ассоциации между патологией кишечной микробиоты с клостридиальной инфекцией и 
некоторыми неинфекционными заболеваниями, такими как ожирение и болезнь Альц-
геймера [46]. В дальнейшем уточнение состава микробиома человека позволит разра-
ботать способы коррекции его нарушений для повышения адаптационного потенциала 
человека и лечения уже развившихся заболеваний.  

 

Смещение фокуса эпидемиологических исследований в сторону ред-
ких болезней 

Острой проблемой, актуальность которой возрастает с каждым годом, являются 
редкие (или орфанные) заболевания. Дефиниция этого термина предполагает низкую 
распространенность болезни среди населения, однако значения этого показателя ва-
рьируют в разных странах. Так в Европейском союзе к редким заболеваниям относят 
болезни распространенность, которых не превышает 50 случаев на 100 тыс. населе-
ния, в Бразилии 65 случаев на 100 тыс. населения [47, 48]. В соответствии с законом 
об орфанных препаратах от 1983 г. в США редкими болезнями признаются патологи-
ческие состояния, поражающие менее 200 тыс. жителей страны, что примерно соот-
ветствует распространенности 86 случаев на 100 тыс. населения [49]. В настоящее 
время в мире насчитывается порядка 7000 орфанных заболеваний, суммарно поража-
ющих порядка 350 млн жителей планеты, что сопоставимо с количеством больных са-
харным диабетом. Более 70% редких болезней являются  генетическими, большинство 
из них имеют хроническое течение [48, 50, 51].  

В РФ термин «орфанные заболевания» впервые появился в 2011 г. в поправках 
к Федеральном закону № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации», где к ним отнесены заболевания, распространенность которых не пре-
вышает 10 случаев на 100 тыс. населения2. На основании принятого определения Мин-
здравом России сформирован перечень орфанных заболеваний, который регулярно 
обновляется и в настоящий момент насчитывает более 250 различных нозологий [52]. 
Анализ данных федерального реестра редких болезней показал увеличение распро-
страненности орфанных заболеваний у детей с 234,76 до 283,65 на 1 млн детского 
населения (на 20,8%, р<0,05) за 2013–2018 гг. [53]. В 2012 г. на законодательном 
уровне сформирован «Перечень 24 жизнеугрожающих и хронических прогрессирую-
щих редких заболеваний», содержащий нозологии, имеющие  патогенетическое лече-
ние с доказанной эффективностью [53, 54]. Данный документ возлагает полномочия 
по организации обеспечения специализированными продуктами лечебного питания и 
лечения заболеваний, включенных в этот Перечень, на органы государственной вла-
сти субъектов РФ. Кроме того, финансирование медицинской помощи больным с ор-
фанными заболеваниями оказывается и на федеральном уровне за счет государствен-
ной программы «14 высокозатратных нозологий (ВЗН)» в рамках, которой Минздрав 

                                                                    
2
 *Федеральный закон от 21.11.2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». URL: 

http://docs.cntd.ru/document/902312609 
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РФ обеспечивает лекарствами пациентов с гемофилией, муковисцидозом, гипофизар-
ным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, 
кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, гемолитико-уремиче-
ским синдромом, юношеским артритом с системным началом, мукополисахаридозом I, 
II и VI типов, апластической анемией неуточненной, наследственным дефицитом фак-
торов II (фибриногена), VII (лабильного), X (Стюарта–Прауэра), а также лиц после 
трансплантации органов или тканей [55]. В дальнейшем необходимо продолжать си-
стематически осуществлять демографический анализ федерального регистра редких 
заболеваний с целью адекватной оценки масштаба проблемы и определения возмож-
ностей будущих эпидемиологических исследований. Кроме того, важным моментом яв-
ляется расширение существующего в стране перечня орфанных заболеваний путем 
внедрения современных технологий скрининга, в особенности неонатального, что поз-
волит улучшить раннюю диагностику и предотвратить развитие тяжелой инвалидно-
сти и смертности в детской популяции. Низкая частота встречаемости орфанных забо-
леваний связана с рядом трудностей: сложностью и дороговизной точной диагностики, 
что препятствует постановке своевременного диагноза, нехваткой практического 
опыта работы с данными пациентами среди большинства врачей, неразвитой научно-

доказательной базой, содержащей клинические рекомендации, малой заинтересован-
ностью производителей лекарственных препаратов ввиду ограниченного рынка сбыта 
и сложности организации КИ, разрабатываемых лекарств [56].  

В этой связи клиническая эпидемиология в области редких заболеваний должна 
способствовать: 1) разработке уникальных диагностических тест-систем; 2) уточнению 
конкретных потребностей пациентов в системе здравоохранения; 3) созданию новых 
лекарственных препаратов; 4) повышению эффективности скрининговых мероприя-
тий. Так эпидемиологические исследования с использованием современных возмож-
ностей секвенирования позволяют быстро и экономически эффективно выявить гене-
тический дефект, лежащий в основе орфанного заболевания, а постгеномные методы 
– сравнить функции белка, вырабатываемого в организме больных и здоровых людей, 
что может дать уникальное представление о молекулярных механизмах редких болез-
ней. Кроме того, полученные знания могут стать ключом для понимания патогенети-
ческих процессов, лежащих в основе других, более распространенных заболеваний. 
Так, при изучении болезни Ниманна–Пика типа С, являющегося редким аутосомно-

рецессивным нейродегенеративным заболеванием, установлено, что развитие патоло-
гии связано с мутацией в гене NPC1 и дефицитом одноименного белка на внутренней 
поверхности лизосомы [57]. Впоследствии показана роль данного белка в патогенезе 
лихорадки Эбола, что открывает перспективу терапии данной патологии [58]. В целом, 
эпидемиология редких заболеваний широко применяет методы персонализированной 
медицины, которые заключаются в поиске лечения, адаптированого к конкретному 
индивиду.  
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Глава 2 
 
 

ЗАРУБЕЖНЫЙ ОПЫТ И ПРАКТИКА РОССИИ В ОБЛАСТИ 

ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ 
 

 

2.1. Мировые лидеры в области клинической эпидемиологии 
 

 

В базе данных MeSH Browser3 произведен ручной поиск терминов, отражающих 
ключевые направления данного обзора: «Epidemiology», «Molecular Epidemiology», 
«Pharmacoepidemiology», «Epidemiologic Factors», «Epidemiologic Measurements», 
«Epidemiologic Methods», «Legal Epidemiology»4. В базе данных Scopus5 производили 
поиск данных терминов по полю «ключевые слова» (Key), в диапазоне дат 2012–2022 

гг., в качестве оператора между терминами использовался «OR». В результате поиска 
получено 284856 публикаций (рис. 1). 

 

 
Рис. 1. Структура типов публикаций согласно критериям поиска в области клинической эпи-
демиологии с 2012 по 2022 гг. в базе цитирования Scopus в мире 

 

                                                                    
3 https://meshb.nlm.nih.gov/ 

4Поисковыйзапрос: KEY ( epidemiology  OR  ( molecular  AND  epidemiology ) OR pharmacoepidemiology OR (ep-

idemiologic AND factors ) OR (epidemiologic AND measurements) OR (epidemiologic AND methods) OR (legal 

AND epidemiology)) AND PUBYEAR > 2011 AND PUBYEAR < 2023 AND PUBYEAR > 2011 AND PUBYEAR<2023 

5 https://www.scopus.com/home.uri?zone=header&origin=AuthorProfile 
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Как видно из диаграммы (рис. 1), большую часть составляют полнотекстовые 
работы (статьи и обзоры). Топ-15 областей знания, по которым подготовлены данные 
работы, преимущественно относятся к естественно-научному сектору, на первом месте 
находится «Медицина» (рис. 2). 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

Рис. 2. Структура публикаций по областям знаний согласно критериям поиска в области кли-
нической эпидемиологии с 2012 по 2022 гг. в базе цитирования Scopus в мире 

 

В отношении развития области следует отметить устойчивый тренд роста коли-
чества публикаций за последние 10 лет6 (рис. 3).  

Согласно проведенному анализу публикационной активности с 2012 по 2022 гг. 
по направлению эпидемиологии был составлен ТОП-20 организаций (табл. 1). Боль-
шой задел в области эпидемиологического анализа накоплен в организациях США, при 
совместной работе научно-образовательных организаций, медицинских клиник и ор-
ганов власти в области здравоохранения. В свою очередь бесспорным лидером в ев-

                                                                    
6 Анализ данных проводился на 12.08.2022, в связи с чем данные за 2022 год являются неокончательными. 
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ропейских странах можно назвать Каролинский институт (Швеция), являющийся цен-
тром компетенций в области управления и работы с данными, в том числе биомеди-

цинскими. 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
Рис. 3. Количество публикаций согласно критериям поиска в области клинической эпиде-
миологии с 2012 по 2022 гг. в базе цитирования Scopus в мире7 

 
Таблица 1 

ТОП-20 организаций в области клинической эпидемиологии в мире 
(согласно данным базы цитирования Scopus с 2012 по 2022 гг.) 

 
Название организации8 Страна Количе-

ство пуб-
ликаций 

Harvard (Medical School, T.H. Chan School of Public Health, 
Brigham and Women's Hospital, Massachusetts General Hos-
pital 

USA 17100 

Johns Hopkins (Bloomberg School of Public Health, School of 
Medicine) 

USA 6946 

Karolinska Institutet Sweden 5646 

University of Oxford (Medical Sciences Division) UK 4715 

University of Toronto Canada 4132 

National Institute of Health and Medical Research France 4074 

Centers for Disease Control and Prevention USA 3595 

University of California San Francisco USA 3392 

University of Washington USA 3366 

Stanford University (School of Medicine) USA 3349 

University College London UK 3240 

                                                                    
7Анализ данных проводился на 12.08.2022, в связи с чем данные за 2022 год являются неокончательными.  

8 В скобках указаны подразделения организаций, для которых была указана аффилиация в БД Scopus 
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University of Melbourne Australia 3103 

London School of Hygiene & Tropical Medicine UK 3098 

The University of North Carolina at Chapel Hill USA 2939 

Universidade de São Paulo Brasil 2894 

The University of Sydney Australia 2882 

Aarhus Universitet Denmark 2722 

Imperial College London UK 2652 

University of Michigan Ann Arbor USA 2519 

Københavns Universitet Denmark 2423 

 

 

2.2. Национальные лидеры в области клинической эпидемиоло-
гии 
 

При ограничении результатов, указанных в п. 2.1 по полю «Country» (Страна) 
– «Russian Federation» был получен 2251 результат (рис. 4).  

Рис. 4.   Структура типов публикаций согласно критериям поиска в области клинической 
эпидемиологии с 2012 по 2022 гг. в базе цитирования Scopus в России 

 

Топ-10 областей знания, к которым относятся выделенные публикации пред-
ставлены на рисунке 5.  
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Рис. 5. Структура публикаций по областям знаний согласно критериям поиска в обла-
сти клинической эпидемиологии с 2012 по 2022 гг. в базе цитирования Scopus в России 

 
Национальный тренд на рост научных работ, выполняемых по направлению 

«Эпидемиология» также очевиден (рис. 6).  
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

Рис. 6. Количество публикаций согласно критериям поиска в области клинической эпиде-
миологии с 2012 по 2022 гг. в базе цитирования Scopus в России9 

                                                                    
9Анализ данных проводился на 12.08.2022, в связи с чем данные за 2022 год являются неокончательными.  
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По данным публикационной активности можно выделить ТОП-10 национальных 
организаций в области эпидемиологии (табл. 2). 

Таблица 2 
ТОП-10 организаций по публикационной активности в области клинической эпидемиологии в 

России (согласно данным базы цитирования Scopus с 2012 по 2022 гг.) 
 

Название учреждения Количество  
публикаций 

ФГАОУ ВО Первый МГМУ им. И.М. Сеченова Минздрава России 355 

ФГАОУ ВО РНИМУ им. Н.И. Пирогова Минздрава России 127 

ФГБОУ ВО «СЗГМУ им. И.И. Мечникова» Минздрава России 86 

НИУ «Высшая школа экономики» 74 

ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Павлова Минздрава России 63 

МГУ имени М.В. Ломоносова 60 

РУДН 60 

ФГБОУ ВО НГМУ Минздрава России 60 

ФБУН НИИ эпидемиологии и микробиологии имени Пастера 55 

НИИ терапии и профилактической медицины 52 

 

Важно отметить, что не только отраслевые медицинские университеты являются 
национальными лидерами в области эпидемиологии. Несколько многопрофильных 
университетов также играют значимую роль в развитии современной эпидемиологии 
в России, что подтверждается принадлежностью публикаций к разным областям зна-
ния.  
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Глава 3 
 

СОВРЕМЕННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ И ТРЕНДЫ 

 В КЛИНИЧЕСКОЙ ЭПИДЕМИОЛОГИИ 
 

 

3.1. Молекулярная эпидемиология 
 

Одним из важных векторов развития клинической эпидемиологии является при-
менение молекулярно-генетических методов исследования, что обуславливает при-
кладное развитие прецизионной медицины. 

Биологические исследования традиционно проводились с помощью редукцио-
нистских подходов, отчасти из-за ограничений как в экспериментальных мощностях 
приборов, так и в связи с аналитической сложностью процесса измерения данных. В 
последнее десятилетие развитие высокопроизводительных общесистемных техноло-
гий привело к резкому увеличению возможностей по изучению свойств на организ-
менном, клеточном и молекулярном уровнях. Молекулярная эпидемиология – это раз-
дел эпидемиологии и медицинской науки, который фокусируется на вкладе потенци-
альных генетических и экологических ФР, идентифицированных на молекулярном 
уровне [59]. Словосочетание «Молекулярная эпидемиология» впервые введено E.D. 

Kilbourne в 1973 г. в статье «The molecular epidemiology of influenza» (молекулярная 
эпидемиология гриппа) [60]. В электронной базе данных Medline на сегодняшний день 
обнаружено 169 116 статей с упоминанием термина «molecular epidemiology» и коли-
чество публикаций ежегодно растет (рис. 7). 

Технологии секвенирования нового поколения позволили добиться значитель-
ных успехов в молекулярно-эпидемиологических исследованиях [61]. Снижение стои-
мости геномного секвенирования в сочетании с увеличением вычислительной мощно-
сти обеспечило стремительный рост применения полногеномного секвенирования для 
задач общественного здравоохранения [62]. Технология секвенирования ДНК явля-
ется движущей силой прогресса в молекулярной эпидемиологии. Преимущество секве-
нирования заключается в идентификации всех, даже редких и низкочастотных вари-
антов в данной области генома. 

Первоначально в эпидемиологии геномные данные использовались для изуче-
ния разнообразия вирусов, большой объем информации получен по молекулярно-эпи-
демиологическим особенностям вируса гриппа А и ВИЧ.  Молекулярная эпидемиология 
инфекционных заболеваний использует молекулярные или генетические маркеры для 
отслеживания развития заболеваний в популяции и раскрытия механизмов передачи, 
а также структуры популяции и эволюции бактериальных или вирусных патогенов 
[63].  

https://en.wikipedia.org/wiki/Epidemiology
https://en.wikipedia.org/wiki/Medical_science
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Филогенетический анализ молекулярных маркеров позволил определять гене-
тическое родство штаммов, полученных из разных источников, географических мест 
и/или разных периодов времени, и делать вывод об эволюционных взаимоотноше-
ниях.  

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
Рис. 7. Упоминание термина «molecular epidemiology» в электронной базе данных Medline в 
период 2000–2021 гг. 

 

Одним из первых крупномасштабных вызовов изучения генома вирусов стала 
эпидемия Эболы в Западной Африке в 2013–2016 гг. Изучение последствий данной 
эпидемии позволило раскрыть происхождение инфекции и причины ее быстрого рас-
пространения, а также выявить источники локальных вспышек [64]. Молекулярная 
эпидемиология сыграла важную роль в изучении клинической эпидемиологии вирусов 
Зика, ближневосточного респираторного синдрома (MERS), Эболы и новой коронави-
русной инфекции (SARS-CoV2) [65]. Эти кризисы потребовали применения различных 
подходов, включая секвенирование генома для понимания динамики передачи во 

время острой фазы эпидемий (вирус Эбола в Демократической Республике Конго) и 
более широкий геномный «надзор» для выявления скрытого увеличения случаев за-
болевания (полиомиелит) [66]. Во время пандемии SARS-CoV-2 многие страны, кото-
рые ранее не использовали геномные данные, начали активно проводить такие иссле-
дования. Благодаря геномным технологиям стало известно о более 2,5 млн последо-
вательностей SARS-CoV-2 из более чем 185 стран [67], а последующий интерес к ге-
номной эпидемиологии со стороны общества привел к быстрой разработке новых ме-
тодологий для борьбы с пандемией. 

Омиксные исследования – широкая область исследований, которая, включая в 
себя специализированные и высокопроизводительные биотехнологические методы, 
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инструменты и алгоритмы, является фронтирной областью в развитии клинической 
эпидемиологии и прецизионной медицины. Данные методы включают в себя геномику, 
транскриптомику, протеомику, интерактомику, метаболомику (гликомику, липидо-
мику), феномику, фармакогеномику. Из-за снижения стоимости секвенирования и рас-
ширения доступа к высокопроизводительным технологиям данные омиксных исследо-
ваний в настоящее время производятся с беспрецедентной скоростью, что приводит к 
увеличению потоков информации, отправляемых в общедоступные репозитории. Это 
представляет собой важный этап в развитии биомедицинских исследований, по-
скольку облегчает использование собранных сведений для продвижения и поддержа-
ния научной целостности биомедицинских наук. 

Под понятием «метаболом» подразумевается множество низкомолекулярных 

химических соединений, участвующих в метаболических реакциях. Благодаря иннова-
ционным разработкам в области информатики и аналитических технологий, а также 
интеграции ортогональных биологических подходов стало возможным расширить ме-
таболомный анализ, чтобы понять эффекты метаболитов на системном уровне. Более 
того, высокая чувствительность позволяет обнаружить начальные изменения в биоло-
гических путях, что дает представление о механизмах, лежащих в основе различных 
физиологических состояний и аберрантных процессов, включая хронические неинфек-
ционные заболевания. 

Методом «протеомики» является систематический анализ белковых профилей 
тканей и жидкостей организма. Улучшения в методах регистрирования, скорости про-
ведения, точности оценки и пропускной способности анализаторов в сочетании с раз-
витием таких технологий, как мониторинг множественных реакций (multiple reaction 
monitoring, MRM) и масс-спектрометрия изображений (имиджинг), привели к значи-
тельным достижениям в этой области. Протеомика является важной частью системной 
биологии. Белки, модифицированные в процессе развития и течения заболеваний, в 
том числе факторами, регулирующими гены, отличаются от своих нормальных анало-
гов, и эти различия могут быть обнаружены с помощью многопараметрических изме-
рений.  

К «транскриптомике» относятся методы, разработанные для изучения тран-
скриптов, которые присутствовали в клетке на момент синтеза РНК. Транскриптомный 
анализ выполняется с использованием высокопроизводительных технологий, включая 
микрочипы и секвенирование РНК, и представляет особую ценность при наличии несо-
ответствия между геномными изменениями и экспрессией генов. Транскриптомика ис-
пользуется для идентификации прогностических сигнатур экспрессии генов, изучения 
микроРНК, а также для идентификации ткани происхождения при неизвестном пер-
вичном раке. 

Омиксные исследования вносят свой вклад как в терапевтические, так и в диа-
гностические инновационные методы в здравоохранении, и благодаря своей систем-
ной направленности позволяют воздействовать на такие конечные точки как длитель-
ность и качество жизни людей. Геномные/постгеномные технологии способствовали 
разработке персонализированных лекарственных препаратов, наиболее подходящих 
для человека с учетом как генетических характеристик, так и факторов окружающей 
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среды, влияющих на ответ организма при терапии. Процесс персонализации начина-
ется на стадии разработки лекарства, с применением технологий фармакогеномики и 
фармакогенетики. В отличие от «метода блокбастеров», применяемого в традицион-
ных методах лечения, персонализированные лекарственные препараты направлены 
на достижение лучшего соответствия с учетом генетического профиля пациентов.  

Таким образом, распространение методов использования молекулярно-генети-
ческого анализа является одним из важных трендов развития клинической эпидемио-
логии, так как современная концепция прецизионной медицины требует проведения 
молекулярного фенотипирования для определения клинической тактики лечения и 
профилактики. 
 

3.2. Цифровая эпидемиология  
 

В современных эпидемиологических исследованиях широко используются циф-
ровые методы и решения, ускоряющие планирование работы, в том числе за счет уда-
ленного сбора и контроля ввода данных, а также последующего представления ре-
зультатов и повторного использования [68–71]. 

Несмотря на то, что применение технологий эпидемиологического анализа и 
контроля хронических неинфекционных заболеваний пока отстает от достижений эпи-
демиологии инфекционных заболеваний [72], необходимость создания и внедрения 
цифровых сервисов для этого направления давно подтверждена не только экспертным 
мнением, но и потребностью самой отрасли [73]. Важно, что в данном случае необхо-
димость обусловлена повышением требований к скорости трансляции фундаменталь-
ных знаний в реальную практику [72, 74].   

 

Программное обеспечение для клинической эпидемиологии 

Результаты исследований в области прецизионной медицины формируются на 
основании баз данных клинической информации, полученных от популяций пациентов 
и аннотированных с учетом собранных биоматериалов по каждому клиническому слу-
чаю [75, 76]. Это увеличивает ресурсные возможности для проведения междисципли-
нарных эпидемиологических исследований, при наборе новых участников исследова-
тельской группы или в случае длительного проспективного временного периода ра-
боты [77]. В работе Coppola L. и соавт. (2019) авторы подчеркивают важность комби-
нации первичных данных цифровой системы с показателями лабораторной и инстру-
ментальной диагностики, включающих визуализационные исследования [75].    Ав-
торы убеждены, что сервис для визуальных данных должен обладать возможностью 
не только графического представления изображений, но также и анализа, для чего 
требуется предобработка и разметка данных. Например, контурирование на рентгено-
логических снимках участков с предполагаемой инфильтрацией легких по данным ком-
пьютерной томографии (КТ) или очагами патологического сигнала на снимках маг-
нитно-резонансной томографии (МРТ). Интеграция в систему результатов геномного 
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анализа способствует развитию геномики и радиомики10, так как генотипические осо-
бенности сопоставляются с фенотипическими, тем самым ведется поиск новых корре-
ляций [75, 78].  

В ряде наиболее крупных медицинских учреждений за последние 10 лет появи-
лись интегрированные базы данных (Integrated data repositories, IDRs) [79], которые 
накапливаются из медицинских информационных систем, заполняемых в организа-
циях медицинским персоналом [80]. На основе собранных IDRs не только проверяются 
научные гипотезы, но также строится клиническая система поддержки принятия              
решений [79]. Gagalova K.K. и соавт. (2020) [79] выделили 4 основных модели архи-
тектуры сбора и хранения данных лечебно-профилактических организаций, в которых 
варьировали источники данных, цель применения, наличие локального хранилища и 
другие. Авторы данной работы положили начало формированию рекомендаций по со-
ставлению IDRs на базе больниц. 
 

Базы с онлайн доступом 

Для привлечения научного сообщества к решению задач эпидемиологического 
контроля все шире применяются интерактивные системы мониторинга [81]. В XXI веке 
появилось много сервисов наблюдения за эпидемиологическими характеристиками ин-
фекционных заболеваний11 [82, 83]. Российской разработкой является веб-приложе-
ние со свободным доступом AMRmap (https://amrmap.ru/), представляющее данные об 
антибиотикорезистентности, полученные в многоцентровых клинических исследова-
ниях и представленные в открытом доступе для широкого круга пользователей; в си-
стеме имеется раздел генетических маркеров [84]. Информация наполняется с 1997 
г., доступ предоставляется бесплатно. 

В 2018 г. инициирован проект Бристольского университета EpiGraphDB – анали-
тическая платформа, на основе базы данных, для интеллектуального анализа эпиде-
миологических показателей [85]. В проекте разрабатываются инструменты для выяв-
ления причинно-следственных связей в систематическом автоматизированном ана-
лизе многих фенотипов с использованием данных из массива биоинформационных ре-
сурсов. Также университет разрабатывает программное обеспечение для проведения 
статистической обработки омиксных исследований, например – MRbase [86]. 

Одна из наиболее крупных систем построения последовательностей биологиче-
ских реакций в организме – Wikipathways [87]. В настоящий момент продолжается 
наполнение этой системы данными омиксных исследований. В базе STRING собраны 
изученные и прогнозируемые белок-белковые взаимодействия [88]. 

                                                                    
10 Радиомика направлена на создание математических моделей и компьютерных алгоритмов, которые за счет 
анализа медицинских изображений (например, МРТ- или КТ-снимки) представляют заключение о патофизиоло-
гических особенностях тканей. 

11 Для мониторинга ситуации с антибиотикорезистентностью создано много сервисов, имеющих ограничение 
по географической территории, описываемым микроорганизмам и оцениваемым показателям: 
EARS-Net -https://atlas.ecdc.europa.eu/public/index.aspx 

CDDEP ResistanceMap -https://resistancemap.cddep.org/index.php 

SGSS -https://sgss.phe.org.uk/Security/Register 

ATLAS -https://atlas-surveillance.com/#/login 

SMART -https://globalsmartsite.com/#/auth/login 

https://amrmap.ru/
https://resistancemap.cddep.org/index.php
https://sgss.phe.org.uk/Security/Register
https://atlas-surveillance.com/#/login
https://globalsmartsite.com/#/auth/login
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Для проведения клинических исследований с необходимостью ведения индиви-
дуальных регистрационных карт пациентов существует несколько бесплатных серви-
сов, например RedCAP или Ark [89, 90]. Применение специализированных сервисов на 
бесплатной основе может быть ограничено, так как доступ предоставляется организа-
ции после заключения договора с правообладателями, а не напрямую исследователю. 
Однако, сервисы позволяют безопасно хранить персональные данные без доступа тре-
тьих лиц, в отличие от многих открытых ресурсов, в том числе Google Forms [91]. Ис-
следовательские сервисы в дальнейшем смогут стать основой для создания крупных 
баз данных по характеристикам определенных нозологий и для разработки методов 
ранней диагностики или персонализированного лечения. Сервисы постоянно развива-
ются, появляются дополнительные модули, необходимые для специализированного 
анализа, например, построение родословной, что важно для оценки эпидемиологии 
мультифакториальных хронических неинфекционных заболеваний [90]. 

Пандемия COVID-19 привела к ускоренному и вынужденному внедрению                   
цифровых технологий во все сферы жизни, в том числе и в этапы проведения иссле-
дований [92, 93]. С начала пандемии в 2019 г. разработан ряд национальных и меж-
дународных онлайн-систем мониторинга [94]. Проблемой быстроразвивающихся сер-
висов становятся их слабая интеграция между собой и отсутствие централизованного 
управления, затруднение в интерпретации и практическом использовании данных 
[95]. С другой стороны, сдерживающим фактором становится нежелание пациентов 
использовать цифровые опросники или удаленные способы коммуникации из-за                   
неуверенности при их применении или нежелании становиться зависимыми от гадже-
тов, что особенно распространено среди пациентов старшей возрастной группы [96]. 

 

Принципы прозрачности и открытости 

Ежегодное увеличение данных, в том числе для научных целей, требует разра-
ботки и внедрения качественно других стандартов работы с полученной информацией. 
Одним из наиболее успешно внедренных стандартов работы с данными является FAIR 
(Findability, Accessibility, Interoperability, and Reusability; обнаруживаемость, доступ-
ность, совместимость и повторное использование), ставший одним из принципов От-
крытой науки [97–99]. В работе Suhre K. и соавт. (2020) акцентируется внимание на 
важности обмена данными для омиксных исследований на примере комбинации дан-
ных GWAS и протеомного анализа [100]. В перспективе будут созданы базы данных, 
аккумулирующие информацию о генетической колокализации геномной информации 
и характеристики молекулярного фенотипа заболевания (например, экспрессия генов 
и метаболомная характеристика) с конечными точками клинических исследований, что 
является одним из фронтирных направлений клинической эпидемиологии. 

 

Данные рутинной практики 

Данными рутинной практики (Real World Data, RWD) в биомедицинских иссле-
дованиях называются сведения, полученные из данных медицинских регистров, элек-
тронных историй болезней, неинтервенционных клинических исследований, страхо-
вых медицинских организаций и других источников, в которых информация была по-
лучена не в экспериментальных условиях [101]. С 2006 г. работает онлайн система 
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HealthMap (https://www.healthmap.org/ru/), в которой аккумулируются данные о 
вспышках заболеваний из открытых сайтов, форумов, онлайн-страниц и т.д. [102]. В 
2008 г. стартовал проект веб-системы эпинадзора за гриппом Influenzanet [103, 104]. 
Ограничивающими факторами в использовании подобных данных выступают их избы-
точность (многократные повторы), неоднородность (разные форматы введения), не-
согласованность (нарушение хронологии событий) [104]. Chatzidimitriou A. и соавт. 
(2020) создали базу данных по клиническим случаям хронического лимфолейкоза (The 
Eric CLL Database) (n = 20463), «донорами» которой являются более 90 центров в 31 
стране мира [105]. Для развития распределенной базы данных необходима стандар-
тизация, интеграция ретроспективных данных и оценка качества вводимых данных 
[105]. 

 

Цифровая эпидемиология как отрасль биомедицины 

По мнению Salathe M. (2018) цифровая эпидемиология сформировала отдель-
ную область научного знания [106]. Самое широкое определение цифровой эпидемио-
логии – это эпидемиология, использующая цифровые данные [106]. Однако, Salathe 
M. в последующем дает уточнение, что цифровая эпидемиология работает «с дан-
ными, которые не были получены с основной целью проведения эпидемиологических                   
исследований». К таким данным могут быть отнесены как электронные медицинские 
карты, данные страховых фондов, городских, региональных и федеральных ведомств 
здравоохранения, так и данные поисковых систем, социальных сетей и мобильных те-
лефонов [106]. Google Flu Trends (GFT) является одним из первых известных примеров 
сервисов для цифровой эпидемиологии, в котором использовались поисковые      за-
просы по симптомам острых респираторных заболеваний для эпидемиологического 
анализа [107, 108]. Важной проблемой для отрасли здравоохранения в данном случае, 
стало то, что собранными данными владела частная компания, и используемые алго-
ритмы анализа оказались закрыты даже для национальных систем эпидемиологиче-
ского контроля [106], а независимое тестирование сервиса Google Trends для эпиде-
миологических исследований показало низкую эффективность оценки заболеваемости 
инфекционными заболеваниями [109]. Косвенные интернет-источники могут стать 
важным и полезным ресурсом для эпидемиологических исследований, однако, совре-
менный тренд, направленный на защиту персональных данных и сохранение конфи-
денциальности являются серьезными ограничивающими факторами. Salathe M. выде-
ляет несколько путей решения [106]: 

1) разработка систем мониторинга группами ученых или профессиональными 
сообществами, которые будут более прозрачны для национальных систем здравоохра-
нения, что увеличит вероятность их внедрения в реальную практику; 

2) повышение вовлеченности населения в эпидемиологические исследования. 
Права на данные, генерируемые отдельными лицами, принадлежат лицам, которые их 
создали, и репрезентативную часть популяции можно убедить поделиться с органами 
общественного здравоохранения персональными данными, связанными с их здоро-
вьем, для проведения научных исследований, результаты которых смогут принести 
общественную пользу. 

Выделение цифровой эпидемиологии показано на схеме Roth J.A. и соавт. (2018) 
[110] (рис. 8).  

https://www.healthmap.org/ru/
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Рис. 8. Переход от классической к цифровой эпидемиологии [110] 
 

По данным автора, уже к 2018 г. были разработаны методы машинного обуче-
ния, основанные на данных систем здравоохранения или социальных сетей (Twitter),                  
которые помогают определить прогноз в отношении выживаемости, развития ослож-
нений отдельных нозологий [110]. 

Развитие клинической эпидемиологии в ближайшие десятилетия будет проис-
ходить непосредственно с привлечением достижений цифровой эпидемиологии, так 
как именно ее инструменты направлены на работу с реальной клинической практикой 
и RWD. 

 

3.3. Новые дизайны клинических исследований 
 

Рандомизированные клинические исследования (РКИ) признаны золотым стан-
дартом для оценки эффективности клинических вмешательств. На основании их дан-
ных разрабатываются международные и национальные клинические рекомендации, а 
регулирующие органы большинства стран оценивают результаты РКИ при принятии 
решения о внедрении новых лекарственных средств или других методов лечения в 
клиническую практику. Но для организации и проведения современных РКИ требуются 
значительные материальные и временные ресурсы, что требует поиска новых решений 
для развития практической базы клинической эпидемиологии [111]. Для этого могут 
использоваться новые виды дизайнов КИ. 

Адаптивный дизайн – это дизайн КИ, который позволяет модифицировать необ-
ходимые аспекты проведения после его инициации и запуска без потери значимости, 
целостности, адекватности и обоснованности [112]. Адаптивные дизайны впервые 
упоминаются в литературе в начале XXI века в области онкологических препаратов 
[113]. Адаптация может основываться либо на «несравнительных» данных (слепой 
анализ до проведения предварительного анализа), либо на «сравнительных» данных 
(неслепой анализ после предварительного анализа). Адаптация с использованием 
«несравнительных» данных может применяться для уточнения необходимого размера 
выборки или для стратегий дальнейшего набора субъектов на основе новых прогно-
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стических данных. Например, если фактическая дисперсия первичной конечной точки (напри-
мер, выживаемость) выше, чем предполагалось, размер выборки можно увеличить, и, таким 
образом, повысить доказательность исследования.  

Адаптация может применяться как к традиционным, так и к более новым дизай-
нам КИ. Но хотя адаптивный дизайн может помочь в разработке терапевтических 
средств, на этапе проектирования необходимо учитывать сложность планирования и 
необходимость специальных методов статистической обработки. Например, если оце-
ниваются несколько конечных точек, общая вероятность получения ложноположи-
тельных результатов увеличивается, что должно учитываться при статистической об-
работке данных [114]. В таблице 3 представлены типы адаптивных исследований. 

Преобладание того или иного типа адаптивного дизайна в КИ с 1978 по 2014 
гг., по данным исследователей Гарвардской медицинской школы L.E Bothwell и соавт 
[112], представлено на рисунке 9. 

 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

Рис. 9. Преобладание адаптивного типа дизайна в обследованных испытаниях с 
1978–2014 гг. (по данным L.E. Bothwell и соавт. [112]) 
Adaptive dose-finding – адаптивный подбор дозы; adaptive hypothesis – адаптивная гипотеза; adaptive 
group sequential – последовательный анализ; adaptive randomisation – адаптивная рандомизация; 
seamless phase II/III – непрерывный дизайн; adaptive treatment-switching – адаптивное переключение 
схемы лечения; biomarker adaptive – адаптивное исследование с использованием биомаркеров; pick-the-
winner/drop-the-loser – дизайн исключения худших групп; sample size re-estimation – дизайн с возмож-
ностью перерасчета размера выборки; other – другие; multiple adaptive designs used simultaneously – 

несколько адаптивных дизайнов, используемых одновременно 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Bothwell%20LE%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Bothwell%20LE%5BAuthor%5D


Тр
ен

ды
 к

ли
ни

че
ск

ой
 эп

ид
ем

ио
ло

ги
и 

в 
X

X
I 

ве
ке

 

 
3
1
 

Та
бл

иц
а 

3 
Ти

пы
 а

да
пт

ив
ны

х 
ис

сл
ед

ов
ан

ий
 [1

1
2

] 
 

Ти
п 

ди
за

йн
а 

 

ад
ап

ти
вн

ог
о 

ис
сл

ед
ов

а-
ни

я 

О
пр

ед
ел

ен
ие

 
Гр

аф
ич

ес
ко

е 
из

об
ра

ж
ен

ие
 

 Ад
ап

ти
вн

ый
 п

од
бо

р 
до

зы
 

 
(A

d
a
p
ti
v
e
 d

o
se

-f
in

d
in

g
) 

 В 
эт

их
 К

И 
па

ци
ен

ты
 п

ол
уч

аю
т 

од
ин

 п
ре

па
-

ра
т 

в 
ра

зл
ич

ны
х 

до
зи

ро
вк

ах
. 

За
те

м 
до

зу
 

ко
рр

ек
ти

ру
ю

т 
в 

за
ви

си
мо

ст
и 

от
 р

ез
ул

ьт
а-

то
в 

пр
ом

еж
ут

оч
но

го
 а

на
ли

за
 и

 о
тв

ет
а 

на
 

те
ра

пи
ю

. Т
ак

ие
 и

сс
ле

до
ва

ни
я 

об
ыч

но
 п

ро
-

во
дя

тс
я 

на
 р

ан
не

й 
ст

ад
ии

 К
И 

дл
я 

оп
ре

де
ле

-
ни

я 
до

з,
 и

сп
ол

ьз
уе

мы
х 

в 
по

сл
ед

ую
щ

их
 и

с-
сл

ед
ов

ан
ия

х 

 

 
 

 Ад
ап

ти
вн

ая
 г

ип
от

ез
а 

 (A
d
a
p
ti
v
e
 h

y
p
o
th

e
si

s)
 

 
Ди

за
йн

 и
сс

ле
до

ва
ни

я,
 в

 к
от

ор
ом

 э
кс

пе
ри

-
ме

нт
ал

ьн
ые

 ги
по

те
зы

 а
да

пт
ир

ую
тс

я 
в 

со
от

-
ве

тс
тв

ии
 с

 п
ро

ме
ж

ут
оч

ны
ми

 р
ез

ул
ьт

ат
ам

и 
ан

ал
из

а.
 Н

ап
ри

ме
р,

 и
сп

ыт
ан

ия
 а

да
пт

ив
ны

х 
ги

по
те

з 
мо

гу
т 

вк
лю

ча
ть

 в
 с

еб
я 

за
ра

не
е 

сп
ла

ни
ро

ва
нн

ый
 п

ер
ех

од
 о

т 
од

но
й 

ги
по

-
те

зы
 к

 н
ес

ко
ль

ки
м 

др
уг

им
, 

пе
ре

кл
ю

че
ни

е 
ме

ж
ду

 н
ул

ев
ой

 ги
по

те
зо

й 
и 

ал
ьт

ер
на

ти
вн

ой
 

ги
по

те
зо

й 
ил

и 
пе

ре
кл

ю
че

ни
е 

ме
ж

ду
 п

ер
-

ви
чн

ым
и 

и 
вт

ор
ич

ны
ми

 к
он

еч
ны

ми
 т

оч
ка

ми
 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

 

 

 
 

 
 



Тр
ен

ды
 к

ли
ни

че
ск

ой
 эп

ид
ем

ио
ло

ги
и 

в 
X

X
I 

ве
ке

 

 
3
2
 

 
По

сл
ед

ов
ат

ел
ьн

ый
 

ан
ал

из
 

 
(A

d
a
p
ti
v
e
 g

ro
u
p
 

se
q
u
e
n
ti
a
l)
 

 
В 

эт
их

 в
ар

иа
нт

ах
 к

ла
сс

ич
ес

ки
х 

по
сл

ед
ов

а-
те

ль
ны

х 
гр

уп
по

вы
х 

ис
сл

ед
ов

ан
ий

 р
ез

ул
ь-

та
ты

 о
це

ни
ва

ю
тс

я 
пр

и 
пр

ом
еж

ут
оч

но
м 

ан
а-

ли
зе

 с 
пр

ед
ва

ри
те

ль
но

 за
да

нн
ым

и 
  
  
  
  
  
ва

-
ри

ан
та

ми
 а

да
пт

ац
ии

, т
ак

им
и 

ка
к 

по
вт

ор
на

я 
оц

ен
ка

 
ра

зм
ер

а 
вы

бо
рк

и,
 

мо
ди

ф
ик

а-
ци

я/
уд

ал
ен

ие
/д

об
ав

ле
ни

е 
гр

уп
п 

ле
че

ни
я,

 
из

ме
не

ни
е 

ко
не

чн
ых

 т
оч

ек
 и

сс
ле

до
ва

ни
я,

 
из

ме
не

ни
е 

до
зы

 и
/и

ли
 п

ро
до

лж
ит

ел
ьн

ос
ти

 
ле

че
ни

я 
ил

и 
ад

ап
та

ци
я 

ра
нд

ом
из

ац
ии

 

 
 

Ад
ап

ти
вн

ая
 

ра
нд

ом
из

ац
ия

 
 (A

d
a
p
ti
v
e
 r

a
n
d
o
m

is
a
ti
o
n
) 

 

Ди
за

йн
 К

И,
 в

 к
от

ор
ом

 н
а 

ос
но

ва
ни

и 
по

лу
-

че
нн

ых
 р

ез
ул

ьт
ат

ов
 р

ан
до

ми
за

ци
я 

ко
рр

ек
-

ти
ру

ет
ся

 т
ак

им
 о

бр
аз

ом
, 

чт
об

ы 
па

ци
ен

ты
, 

вк
лю

че
нн

ые
 в

 и
сс

ле
до

ва
ни

е 
по

зж
е,

 и
ме

ли
 

бо
ле

е 
вы

со
ку

ю
 в

ер
оя

тн
ос

ть
 б

ыт
ь 

ра
нд

ом
и-

зи
ро

ва
нн

ым
и 

в 
гр

уп
пу

 л
еч

ен
ия

, 
ко

то
ра

я 
бы

ла
 б

ол
ее

 э
ф

ф
ек

ти
вн

ой
 с

ре
ди

 п
ац

ие
нт

ов
, 

ра
не

е 
уч

ас
тв

ов
ав

ш
их

 в
 и

сс
ле

до
ва

ни
и 

 

 
 Не

пр
ер

ыв
ны

й 
ди

за
йн

  
 (S

e
a
m

le
ss

 P
h
a
se

 I
I/

II
I)

 

Ди
за

йн
 и

сс
ле

до
ва

ни
я,

 о
бъ

ед
ин

яю
щ

ий
 ц

ел
и 

ис
сл

ед
ов

ат
ел

ьс
ко

го
 

эт
ап

а 
Ф

аз
ы 

II
   

 
с 

эт
ап

ом
 о

це
нк

и 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ти

 Ф
аз

ы 
II

I  
  

в 
ед

ин
ый

 п
ро

то
ко

л 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
. Э

то
 п

ро
-

ис
хо

ди
т 

бе
з 

ос
та

но
вк

и 
пр

оц
ес

са
 р

ег
ис

тр
а-

ци
и 

па
ци

ен
то

в 

 

 



Тр
ен

ды
 к

ли
ни

че
ск

ой
 эп

ид
ем

ио
ло

ги
и 

в 
X

X
I 

ве
ке

 

 
3
3
 

 
Ад

ап
ти

вн
ое

 п
ер

ек
лю

че
ни

е 
сх

ем
ы 

ле
че

ни
я 

 
(A

d
a
p
ti
v
e
 t

re
a
tm

e
n
t-

sw
it
ch

in
g
) 

 
Ди

за
йн

 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
, 

по
зв

ол
яю

щ
ий

 
ис

-
сл

ед
ов

ат
ел

ю
 и

зм
ен

ит
ь 

сх
ем

у 
ле

че
ни

я 
па

ци
-

ен
та

 н
а 

ал
ьт

ер
на

ти
вн

ую
 
из

-з
а 

оч
ев

ид
но

й 
не

до
ст

ат
оч

но
й 

эф
ф

ек
ти

вн
ос

ти
, 

пр
ог

ре
с-

си
ро

ва
ни

я 
за

бо
ле

ва
ни

я 
ил

и 
пр

об
ле

м 
с 

бе
з-

оп
ас

но
ст

ью
, 

св
яз

ан
ны

х 
с 

пе
рв

он
ач

ал
ьн

ым
 

ле
че

ни
ем

 

 
 

 
Ад

ап
ти

вн
ое

 и
сс

ле
до

ва
ни

е 
 с

 и
сп

ол
ьз

ов
ан

ие
м 

би
ом

ар
-

ке
ро

в 
 (B

io
m

a
rk

e
r 

a
d
a
p
ti
v
e
) 

 Эт
от

 м
ет

од
 п

оз
во

ля
ет

 а
да

пт
ир

ов
ат

ь 
ди

за
йн

 
КИ

 с
 у

че
то

м 
пр

ом
еж

ут
оч

но
го

 а
на

ли
за

 о
т-

ве
та

 н
а 

ле
че

ни
е 

с 
оц

ен
ко

й 
би

ом
ар

ке
ро

в,
 

на
пр

им
ер

, 
та

ки
х 

ка
к 

ге
но

мн
ые

 м
ар

ке
ры

. 
Эт

от
 д

из
ай

н 
мо

ж
но

 и
сп

ол
ьз

ов
ат

ь 
дл

я 
от

-
бо

ра
 п

оп
ул

яц
ий

 п
ац

ие
нт

ов
 д

ля
 п

ос
ле

ду
ю

-
щ

их
 

ис
пы

та
ни

й,
 

оп
ре

де
ле

ни
я 

ес
те

ст
ве

н-
но

го
 те

че
ни

я 
за

бо
ле

ва
ни

я,
 р

ан
не

го
 в

ыя
вл

е-
ни

я 
за

бо
ле

ва
ни

я 
и/

ил
и 

по
мо

щ
и 

в 
ра

зр
а-

бо
тк

е 
пе

рс
он

ал
из

ир
ов

ан
но

й 
те

ра
пи

и 
 



Тр
ен

ды
 к

ли
ни

че
ск

ой
 эп

ид
ем

ио
ло

ги
и 

в 
X

X
I 

ве
ке

 

 
3
4
 

 
Ди

за
йн

 и
ск

лю
че

ни
я 

 х
уд

ш
их

 г
ру

пп
 

 
(P

ic
k
-t

h
e
-w

in
n
e
r/

d
ro

p
-t

h
e
-l
o
se

r)
 

 
Ди

за
йн

 и
сс

ле
до

ва
ни

я,
 к

от
ор

ый
 п

оз
во

ля
ет

 
ис

кл
ю

ча
ть

 г
ру

пп
у 

(г
ру

пп
ы)

 с
 н

аи
ме

нь
ш

им
 

по
ло

ж
ит

ел
ьн

ым
 о

тв
ет

ом
 н

а 
те

ра
пи

ю
, и

зм
е-

ня
ть

 г
ру

пп
ы 

ле
че

ни
я 

и/
ил

и 
до

ба
вл

ят
ь 

до
-

по
лн

ит
ел

ьн
ые

 
гр

уп
пы

 
на

 
ос

но
ве

 
об

зо
ра

 
на

ко
пл

ен
ны

х 
да

нн
ых

 п
ри

 п
ро

ме
ж

ут
оч

но
м 

ан
ал

из
е 

 

 
 Ди

за
йн

 с
 в

оз
мо

ж
но

ст
ью

 
 п

ер
ер

ас
че

та
 р

аз
ме

ра
 

 в
ыб

ор
ки

 
 

(S
a
m

p
le

 s
iz

e
 r

e
-e

st
im

a
ti
o
n
) 

 
Ди

за
йн

 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
 

с 
ис

по
ль

зо
ва

ни
ем

 
ги

бк
ой

 
ко

рр
ек

ти
ро

вк
и 

ра
зм

ер
а 

вы
бо

рк
и 

ил
и 

пе
ре

оц
ен

ки
 н

а 
ос

но
ве

 п
ро

ме
ж

ут
оч

но
го

 
ан

ал
из

а 
на

ко
пл

ен
ны

х 
да

нн
ых

 

 

 



Тренды клинической эпидемиологии в XXI веке 

 35 

Новые дизайны исследований в онкологии 

С появлением новых технологий секвенирования генома, выявлением иммунных 
маркеров, протеомного анализа и анализа РНК развиваются прецизионные методы те-
рапии, появляется множество новых фармакологических мишеней, что увеличивает 
количество потенциальных лекарственных препаратов [115]. Терапевтические эф-
фекты таргетных препаратов и других новых классов лекарств отличаются по меха-
низму действия и срокам наступления эффекта по сравнению с традиционными цито-
токсическими препаратами, и это может потребовать адаптации дизайна КИ. Разнооб-
разие биомаркеров в сочетании с ростом и распространением злокачественных опухо-
лей может сопровождаться изменениями в профиле биомаркеров и ставит под сомне-
ние способность традиционных исследований тестировать таргетные методы лечения 
с достаточной статистической мощностью из-за высокой неоднородности пациентов 
[116]. Указанные проблемы затрудняют сбор данных о пользе новых терапевтических 
средств, а также о достоверности и клиническом использовании биомаркеров, созда-
вая большой разрыв между открытием биомаркеров и их клиническим применением 
[117].  

За последнее десятилетие предложено несколько новых дизайнов испытаний, 
позволяющих более точно и за меньшее время оценить эффективность лечения но-
выми группами препаратов в онкологии. Из-за сложного дизайна с использованием 
нескольких биомаркеров такие исследования требуют тщательного планирования с 
разработкой мультиплексного анализа и централизованной инфраструктуры скри-
нинга. К таким дизайнам относят, например, «umbrella design» («зонтичный дизайн») 
для тестовой оценки сразу нескольких таргетных методов лечения в различных под-
группах пациентов с одним типом опухоли [118] (рис. 10). Считается, что зонтичные 
КИ не только более гибкие, нежели традиционные, поскольку позволяют одновре-
менно оценивать несколько вариантов лечения, но и обеспечивают лучшее соотноше-
ние риска и пользы для субъектов [119].  

Другим вариантом современных КИ в онкологии являются «basket trail» («кор-
зинчатые» исследования). «Корзинчатые» исследования – это проспективные КИ, в 
которых проверяются одно или несколько целевых вмешательств/препаратов при раз-
личных типах заболеваний (рис. 11). В таких исследованиях критерием включения 
пациентов является наличие определенной мутации, объединяющей пациентов с раз-
личными заболеваниями в одно исследование (например, BRAF мутация характерна 
для меланомы, рака щитовидной железы, легкого, толстой кишки, глиомах). Эти объ-
единяющие критерии приемлемости обычно основаны на прогностическом ФР, кото-
рый в свою очередь основан на механизме действия препарата [120]. 

Разработка новых дизайнов КИ и активное их внедрение в разные отрасли ме-
дицины является важной задачей клинической эпидемиологии. Ограничением может 
выступать то, что для применения новых видов дизайнов будет требоваться не только 
адаптация к области исследования, а именно к нозологии и специфике тех пациентов, 
на которых нацелено воздействие. 
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Рис. 10. Зонтичные исследования (адаптированная версия, оригинал [114]) 

 

 
 

Рис. 11. Корзинчатые исследования (адаптированная версия, оригинал [114]) 
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3.4. Биобанкирование 
 

Одним из научных трендов в настоящее время является биобанкирование – био-
банки стали практически незаменимым элементом в методологии биомедицинских ис-
следований [121]. Согласно Европейской комиссии (European Commission, EC), в функ-
ции биобанков или биорепозиториев входит хранение образцов биологического мате-
риала, аннотированных медицинскими и демографическими данными, а также сотруд-
ничество с учеными уже на этапе сбора биоматериала [75]. Обязательным требова-
нием к биобанкированию является применение стандартов кодирования и анонимиза-
ции образцов для обеспечения защиты прав доноров биологического материала. Дея-
тельность биорепозиториев регулируется несколькими организациями [122]. В част-
ности, экспертной организацией, ответственной за интеграцию биобанков России в 
единую сеть и внедрение в практику стандартных операционных процедур (СОПов) и 
международных стандартов биобанкирования, является НАСБИО [123]. На мировом 

уровне развитию сферы биобанкирования способствуют такие крупные организации 

как International Society for Biological and Environmental Repositories (ISBER), Biobanking 

and BioMolecular Resources Research Infrastructure – European Research Infrastructure 

Consortium (BBMRI-ERIC), European, Middle Eastern & African Society for Biopreservation 

and Biobanking (ESBB), International Organization for Standardization (ISO) [122]. 

Биобанки чаще всего классифицируют на популяционные и нозологические [75, 
124]. Популяционные биобанки предполагают сбор биологического материала от 
большого количества индивидов (тысячи, сотни тысяч) без специфических критериев 
включения [75]. Основная цель создания таких биобанков – изучение роли индивиду-
альной генетической предрасположенности и воздействия внешних факторов в разви-
тии заболеваний. Одними из наиболее крупных и известных популяционных биобанков 
являются Danish National Biobank, Estonia Biobank, UK Biobank [75]. В рамках нозологи-
ческих биорепозиториев создаются биоресурсные коллекции образцов, полученных от 
пациентов с конкретными патологиями [124]. Использование данных коллекций в ис-
следованиях способствует изучению молекулярных основ патогенеза заболеваний, 
включая поиск различных биомаркеров, и последующей разработке новых подходов к 
лечению и профилактике [125]. Примерами нозологических биобанков служат про-
екты, направленные на изучение сахарного диабета – «The Diabetes Pearl» [126], 
«Danish Centre for Strategic Research in Type 2 Diabetes (DD2)» [127]; неврологических 
заболеваний – «The National Institutes of Health (NIH) NeuroBioBank» [128]. 

Как отмечалось в предыдущих разделах, в задачи клинической эпидемиологии 
входят поиск и внедрение инновационных методов, позволяющих повышать качество 
проводимых исследований. В этой связи биобанкирование можно считать одним из 
инструментов клинической эпидемиологии. Для получения достоверных результатов 
исследования исключительно важным является правильное проведение преаналити-
ческого этапа [129]. Строгие требования к стабилизации образцов, соблюдению холо-
довой цепи при их транспортировке, режиму хранения, оборудованию обеспечивают 
высокое качество биологического материала в биорепозиториях [75]. Также преиму-
ществом использования биоресурсных коллекций является получение образцов от 
большой исследуемой выборки, что не только сокращает временные затраты, но и 
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позволяет реализовывать масштабные научные проекты. Например, UK Biobank рас-
полагает аннотированными биообразцами более чем от 500 тыс. человек, рекрутинг 
которых осуществлялся с 2006 по 2010 гг., а наблюдение продолжается и по настоя-
щее время [130]. Основываясь на анализе генетических данных участников UK 
Biobank, McInnes G. et al. (2021) провели крупное фармакогенетическое исследование 
[131]. Установлено, что 99,5% индивидов могут иметь атипичный ответ по крайней 
мере на одно лекарственное средство, а в среднем такой ответ может встречаться на 
10,3 лекарства. При этом почти 24% участников проекта получают препараты, на ко-
торые у них, по прогнозам исследователей, имеется высокий риск развития неадек-
ватной реакции, что требует корректировки терапии. Авторы подчёркивают необхо-
димость обнаружения и интерпретации редких генетических вариаций для обеспече-
ния широкого применения фармакогенетики. Решение подобных задач возможно 
только при условии масштабной выборки, и в данном аспекте биобанки представля-
ются перспективным ресурсом. 

Биобанкирование является динамичной научной отраслью – появляются новые 
модели биобанков [75, 121, 124]. Активно развиваются биобанки цифровых медицин-
ских изображений («imaging biobanks»), чему способствовало внедрение в клиниче-
скую практику диагностических методик высокого разрешения: компьютерной томо-
графии, магнитно-резонансной и позитронно-эмиссионной томографии [75]. На дан-
ный момент наиболее широкое применение ресурсы таких биобанков получили в он-
кологических исследованиях. Создание большой коллекции изображений позволяет 
искать новые, неинвазивные маркеры патологических процессов. Глобальной же за-
дачей биобанков изображений является соотнесение данных визуализации с резуль-
татами генетического и молекулярного анализа, что объединяется в понятие «радио-
геномика» [75]. Другим развивающимся типом биорепозиториев стали цифровые био-
банки («digital biobanks») – системы легкодоступных, структурированных и аннотиро-
ванных наборов данных, которые можно динамически запрашивать и анализировать 
[132]. Такие информационные базы открывают новые возможности для работы с мас-
сивами данных, полученных с помощью омиксных технологий [121]. Также в литера-
туре описаны биобанки опухолевых моделей – так называемых органоидов («organoid 
biobanks») [133]. Органоиды представляют собой самоорганизующиеся трехмерные 
структуры, сходные по морфологии и функциям с реальными органами, и главное их 
применение в биомедицинских исследованиях видится в поиске новых мишеней для 
таргетной терапии онкологических заболеваний. 

Концепция биобанкирования постепенно изменялась с течением времени [134]. 
Первоначально внимание фокусировалось на количестве биообразцов и данных. Од-
нако, для получения воспроизводимых результатов исследований потребовалась стро-
гая стандартизация деятельности биобанков, разработка передовых практик и реко-
мендаций, в связи с чем на главный план стало выходить качество собираемых ресур-
сов. В настоящий момент, на основании имеющихся достижений, акцент перемещается 
на понимание ценности биобанкирования заинтересованными сторонами: пациен-
тами, исследователями и внешними стейкхолдерами – концепция «Биобанкирование 
3.0» [134]. 

Пациенты все более активно вовлекаются в ход исследования и перестают быть 
пассивными субъектами процесса. Yip S. et al. (2019) при интервьюировании онколо-
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гических больных, давших согласие на биобанкирование своего биоматериала выяс-
нили, что основным мотиватором их решения был не только альтруизм (86% опро-
шенных), но и доверие, уважение к врачам и науке [135]. В тоже время у спонсоров 
появляется возможность планировать эффективное целевое финансирование и отсле-
живать влияние своей поддержки, а исследователи могут выгодно преобразовывать 
свои идеи в продуктивные знания [134]. Таким образом, концепция «Биобанкирование 
3.0» способствует дальнейшему развитию не только биобанкирования, но и совершен-
ствованию методов клинической эпидемиологии и «открытой науки» в целом. 

 

3.5. Прогностические модели 
 

Одной из задач клинической эпидемиологии является прогнозирование течения 
и исхода заболевания для каждого отдельного пациента. Прогнозирование чаще всего 
осуществляют врачи на основании уже имеющихся данных других пациентов в анало-
гичных случаях, преимущественно опираясь на свой клинический опыт, а не на кли-
нические рекомендации, так как в них информация носит обобщенный характер [136]. 
В ряде работ было показано, что в 70% случаев выявлялись отклонения от клиниче-
ских рекомендаций в практической работе врачей в большинстве областей медицины 
и разных странах [137]. Одной из причин несоблюдения врачами рекомендаций явля-
ется различие между RWE и данными клинических рекомендаций, полученных на ос-
новании рандомизированных клинических исследований и имеющих определенные 
ограничения [138]. Использование объективных математических инструментов, на ос-
новании RWE может помочь восполнить пробел в текущих рекомендациях, уравнове-
шивая информацию о том, работает ли диагностика или лечение, с данными о том, 
как это работает в практическом здравоохранении. Это позволит разработчикам реко-
мендаций более точно определять не только то, рекомендуются ли определенные ди-
агностические процедуры или терапия в определенных клинических случаях, делая 
данный подбор более персонализированным, используя данные прецизионной меди-
цины и высокотехнологичных исследований. В реальной врачебной практике клини-
цисты используют информацию, полученную при сборе анамнеза, в процессе клини-
ческого обследования, по результататам лабораторных или визуализационных мето-
дов, чтобы диагностировать у пациента предполагаемое заболевание. Схожим обра-
зом работа математической модели прогнозирования заболевания имитирует эту диа-
гностическую обработку, объединяя всю информацию о пациенте.  

Для каждой уникальной комбинации предикторов модель прогнозирования 
обеспечивает оценочную вероятность, которая позволяет проводить стратификацию 
риска для отдельных лиц или групп. Следовательно, модели прогнозирования могут 
выступать как системы поддержки принятия врачебных решений о дальнейших диа-
гностических тестах или методах лечения. Например, пациенты с высокой вероятно-
стью наличия заболевания могут быть подходящими кандидатами для дальнейшего 
тестирования, в то время как для пациентов с низкой вероятностью заболевания не 
следует проводить дальнейшую диагностику во избежание ложноположительных ре-
зультатов, а также ресурсных потерь [139, 140]. Так в исследовании Brodersen 

J.&Siersma V.D. (2013) установлено, что у женщин с ложно-положительным результа-
том при диагностике рака молочной железы отмечались негативные психосоциальные 
последствия в течениетрех лет после события, что значительно снижало качество 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Brodersen%20J%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Siersma%20VD%5BAuthor%5D
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жизни [141]. Помимо этого, в исследовании Segel J.E. et al. (2017) показано увеличение 
дозы приема антидепрессантов и анксиолитиков у данной категории пациенток [142]. 
В исследовании McKinney S.M. et al. (2020) продемонстрировано, что использование 
модели прогнозирования на основании искусственного интеллекта показывает абсо-
лютное снижение ложноположительных результатов рака молочной железы на 5,7% 
и 1,2% и ложноотрицательных результатов на 9,4% и 2,7% в США и Великобритании, 
соответственно. Также модель показала более высокую точность на 11,5% больше, 
чем заключение специалиста по медицинской визуализации [143]. 

Модели прогнозирования играют важную роль в исследованиях и в практике 
современного здравоохранения. В настоящий момент выделяют две категории моде-
лей: диагностические – их используют для диагностирования уже имеющегося забо-
левания, и прогностические модели – для прогноза заболевания в будущем [144] 
(рис. 12). 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 

Рис. 12. Схемы диагностической и прогностической модели прогнозирования (перевод, адап-
тировано [144]) 
 

Примером модели диагностического прогнозирования является шкала Уэллса 
для оценки вероятности тромбоза глубоких вен, которая успешно снижает количество 
избыточных обращений за медицинской помощью к узким специалистам после посе-
щения первичного звена пациентами с низким риском развития тромбоза глубоких вен 
[145]. В исследовании Camps E.F. et al. (2016) показано, что при использовании диа-
гностических шкал для оценки вероятности тромбоза глубоких вен можно было бы 
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избежать одной трети всех обращений в отделения неотложной помощи больниц, а 
стоимость диагностики могла бы быть снижена на более, чем 9000€ при использовании 
шкалы Уэллса на 100 оцениваемых пациентов [146]. 

Ноттингемский прогностический индекс является примером прогностического 
моделирования, используемого для определения прогноза рецидива рака молочной 
железы после мастэктомии. Его значение рассчитывается с использованием 3 патоло-
гических критериев: размера опухоли, количества вовлеченных лимфатических узлов 
и степени злокачественности опухоли. Модель разработана для отбора пациентов для 
адъювантного лечения [147].  

Как в диагностических, так и в прогностических целях оценки вероятностей ис-
хода/наличия заболевания редко основываются на одном предикторе. Врачи объеди-
няют несколько характеристик пациента, в том числе результаты лабораторных иссле-
дований, чтобы сделать окончательный прогноз. Таким образом, прогнозирование по 
своей сути является многомерным. При использовании диагностических моделей ве-
роятность наличия конкретного заболевания может быть использована, например, для 
информирования о направлении пациентов для дальнейших более прицельных иссле-
дований или для выбора тактики лечения. Прогностические модели могут применяться 
для планирования образа жизни или профилактических программ. Примером подоб-
ного использования прогностической модели является исследование Perveen S. et al. 

(2019), в котором с помощью модели оценки риска развития диабета Фрэмингема 
(Framingham Diabetes Risk Scoring Model, FDRSM) и машинного обучения выявляли                 

8-летний риск развития диабета для последующих профилактических мер [148]. 
Таким образом, прикладные задачи клинической эпидемиологии на современ-

ном этапе решаются методами прогностического моделирования, тем самым создавая 
удобные и эффективные инструменты для практикующих специалистов в области кли-
нической медицины и организации системы здравоохранения. 
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Глава 4 
 

ВКЛАД СИБГМУ В РАЗВИТИЕ КЛИНИЧЕСКОЙ  
ЭПИДЕМИОЛОГИИ 

 

 

Более 135-ти лет назад Императорский Томский университет был основан как 
научно-образовательный центр Сибири и Дальнего Востока. За столетний период сво-
его развития медицинский факультет из первого и единственного факультета Импе-
раторского Томского университета достиг статуса ведущего медицинского вуза России, 

где сформировались авторитетные научные школы в области терапии, педиатрии, хи-
рургии, гинекологии, физиологии, патофизиологии, фармакологии, микробиологии, 
морфологии, внесшие значительный вклад в развитие как отечественной, так и миро-
вой науки и медицины.  

История развития научных школ Сибирского государственного медицинского 
университета (СибГМУ) демонстрирует, что приоритетные направления эпидемиоло-
гических исследований формировались на основании актуальных проблем медицины 
конца XIX–начала XX века и определялись социально-экономическими и экологиче-
скими особенностями региона. Представители различных научных школ проводили ис-
следования в области фтизиатрии, педиатрии, гематологии, инфекционных болезней 
и краевой патологии – описторхоза, эхинококкоза, клещевого энцефалита и др. [149–
152]. 

В настоящее время СибГМУ продолжает отвечать на вызовы современной эпи-
демиологии, формируя исследовательскую повестку в контексте глобальных вызовов 
и национальных интересов12. Преимуществом является наличие собственных много-
профильных клиник, которые являются не только базой подготовки обучающихся, но 
и площадкой для проведения клинических исследований. Взаимодействие научно-пе-
дагогических и клинических подразделений университета является ключевой состав-
ляющей развития исследований и проектов в области клинической эпидемиологии.  

За многолетнюю историю деятельности университета накоплен значительный 
опыт планирования и проведения эпидемиологических исследований, основанных на 
качественной клинической практике, комплексной экспериментальной и нормативно-

правовой базе, сформирована исследовательская инфраструктура, позволяющая вы-
полнять научные проекты высокого качества и привлекать международных партнеров. 

                                                                    
12 https://ssmu.ru/upload/filesarchive/files/Programma_podpisannaja_file_1_3803.pdf 
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4.1. Приоритетные исследования СибГМУ в области клини-
ческой эпидемиологии 

 

Факторы риска ХНИЗ и качество жизни 

В соответствии с государственной программой Российской Федерации «Развитие 
здравоохранения» приоритетным направлением научно-исследовательской деятель-
ности в настоящее время является профилактика и ранняя диагностика ХНИЗ. Это от-
разилось в формировании научно-исследовательской повестки научных групп СибГМУ, 
ориентированных на проведение крупных эпидемиологических исследований, в том 
числе с международными партнерами. Так, одним из ключевых направлений является 
«Изучение прогностического значения факторов риска для реализации хронических 
неинфекционных заболеваний у жителей Томской области и разработка оптимальной 
стратегии профилактики хронических неинфекционных заболеваний», в рамках кото-
рого сотрудниками университета проводятся исследования, направленные на установ-
ление частоты и структуры факторов риска ХНИЗ, поиск подходов их нивелирования, 
эффективность различных образовательных программ [150]. Разработка данного 
направления может способствовать не только установлению новых научных данных, 
но и внедрению практических рекомендаций для здравоохранения. 

Актуальной задачей является внедрение новых методов комплексной оценки 
здоровья населения и реализуемой государственной политики. В 2009–2018 гг. уче-
ными СибГМУ выполнен межрегиональный проект «Исследование динамики количе-
ства потерянных лет здоровой жизни (DALY – Disability Adjusted Life Years) населения 
в регионах Российской Федерации (ИСКРА)»13. В результате исследования проведен 
сравнительный межрегиональный анализ количества DALY населения и выявлена вза-
имосвязь данного показателя с экономическими и демографическими характеристи-
ками региона, объемом и структурой финансирования региональных систем здраво-
охранения [151, 152].  

Для определения социально-экономических факторов на качество жизни и про-
фессиональное выгорание медицинских работников различных специальностей в РФ 
на модели Томской области проведено одномоментное сравнительное исследование14. 

В анкетировании приняли участие 1668 врачей из 76 медицинских организаций Том-
ской области, различных по ведомственной принадлежности, в том числе 55 медицин-
ских организаций в г. Томске и 20 лечебно-профилактических учреждений в районных 
центрах Томской области [153]. В результате исследования установлены частота и 
структура факторов риска ХНИЗ среди различных врачебных специальностей, что по-
служит основой для разработки комплекса мероприятий, направленных на нивелиро-
вание их профессионального выгорания и улучшения качества жизни. 

В результате 27-летнего проспективного исследования изучено влияние бинар-
ных сочетаний факторов риска на формирование смертности от сердечно-сосудистых 
заболеваний в популяционной когорте мужчин и женщин 20-59 лет [154].  
  

                                                                    
13 https://m.ssmu.ru/ru/nauka/projekts/daly/ 

14 https://m.ssmu.ru/ru/nauka/projekts/med_work/ 
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Аллергические болезни 

Клиническая эпидемиология иммунозависимых заболеваний, разработка техно-
логий профилактики, диагностики и терапии аллергических болезней относится к при-
оритетным направлениям работы научного коллектива ряда кафедр университета. 
Так, под руководством члена-корреспондента РАН, профессора, д-ра мед. наук Л.М. 
Огородовой проведены исследования в области аллергологии детского возраста, в ре-
зультате которых разработаны новые эффективные методы диагностики и лечения 
бронхиальной астмы и атопического дерматита. Получены приоритетные результаты 
в области иммуногенетики аллергических болезней, сформулирована концепция мо-
дифицирующего влияния факторов внешней среды в регионе пандемии описторхоза 
на реализацию наследственной предрасположенности к аллергическим заболеваниям 
[159, 160]. В рамках «Исследования распространенности, социально-экономического 
значения и основ пищевой аллергии в Европе» выполнено масштабное эпидемиоло-
гическое исследование с участием более 13000 детей в возрасте 7–10 лет в 2007–2009 

гг. [161]. В ходе исследования обследовано более 1500 детей, больных аллергической 
патологией. Получены приоритетные результаты о распространенности, факторах 
риска, особенностях клинического течения пищевой аллергии у детей в мировом очаге 
описторхоза, на основании которых разработаны критерии диагностики пищевой ал-
лергии у детей с учетом особенностей региона. Установлено, что распространенность 
пищевой аллергии у детей выше в регионах с низким уровнем описторхоза и, напро-
тив, ниже в районах с высоким уровнем инвазии [162].  

В настоящее время продолжаются исследования по идентификации факторов 
риска пищевой аллергии у детей. В рамках проекта «Микробиотические факторы риска 
пищевой аллергии» реализуется комплексное когортное проспективное исследование 
в сплошной выборке детей, рожденных от родителей, страдающих аллергическими 
заболеваниями. Значимым результатом исследования станет установление взаимо-
связи микробиоты окружающей среды и кишечника с формированием пищевой аллер-
гии [163]. Реализация данного проекта позволит рассмотреть фундаментальные ос-
новы формирования пищевой сенсибилизации в контексте микробиотических взаимо-
отношений и предоставит данные, необходимые для последующей разработки спосо-
бов лечения и первичной профилактики атопической патологии на основе принципов 

персонализированной медицины. 
Также активно проводятся исследования в области эпидемиологии других ал-

лергических заболеваний и первичных иммунодефицитов у детей [164, 165]. 
 

Нейронауки 

Одним из направлений исследований СибГМУ в области клинической эпидемио-
логии являются нейронауки. Под руководством заведующей кафедрой неврологии и 
нейрохирургии, профессора, д-ра мед. наук В.М. Алифировой выполнено динамиче-
ское исследование основных эпидемиологических показателей рассеянного склероза 
в Томской области в период с 1980 по 2010 гг. [166].  

Также работы ведутся по изучению распространенности заболеваемости, фак-
торов риска, прогноза в отношении сосудистых заболеваний центральной нервной си-
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стемы, пароксизмальных расстройств у детей и взрослых, нейродегенеративных забо-
леваний (болезнь Альцгеймера, болезнь Паркинсона), поражения нервной системы 
при сочетанной эндокринной патологии [167–171].  

 

Когортное исследование новорожденных  
В связи с активным развитием перинатальной помощи в РФ за последние деся-

тилетия отмечается рост выживаемости недоношенных детей с очень низкой и экстре-
мально низкой массой тела при рождении, для которых характерно развитие целого 
ряда тяжелых заболеваний, обуславливающих нарушения в состоянии здоровья в 
старшем возрасте. Также важным вопросом является оценка влияния различных фак-
торов риска на рождение ребенка преждевременным. В рамках национального про-
спективного когортного исследования новорожденных в наблюдение включено более 
700 детей15. В результате реализации проекта установлены особенности развития, 
клиническая характеристика недоношенных детей и факторы риска, ассоциированные 
с низкой массой тела при рождении, структура заболеваемости в зависимости от массы 
тела при рождении и срока гестации [176]. 
 

Ожирение у детей и подростков 

  Ожирение у детей и подростков является серьезной проблемой здравоохранения 
во всем мире, что связано с распространенностью и высоким риском развития ХНИЗ в 
старшем возрасте. Научно-исследовательским коллективом СибГМУ под руководством 
д-ра мед. наук, профессора Самойловой Ю.Г. проводятся исследования распростра-
ненности ожирения и избытка висцеральной жировой ткани у детей, а также оценка 
факторов метаболического импринтинга в формировании данной патологии [177, 
178]. Ключевым результатом проекта станет обоснование стратегии ранней диагно-
стики висцерального ожирения для разработки комплекса превентивных мероприя-
тий, направленных на предупреждение реализации факторов риска развития ослож-
нений избыточной массы тела у детей и подростков.   
 

Инфекционные болезни, туберкулез 

Проблема природно-очаговых клещевых инфекций для Западно-Сибирского ре-
гиона является социально значимой на протяжении многих лет. В связи с этим реали-
зуются исследования, направленные на изучение клинико-эпидемиологических аспек-
тов микст- и моно-инфекций, вызванных клещевым энцефалитом, эрлихиозами и ик-
содовым клещевым боррелиозом в Томской области [172]. Также на протяжении не-
скольких десятилетий проводится изучение особенностей течения брюшного тифа, 
дизентерии, псевдотуберкулеза, бруцеллеза, вирусных гепатитов, Эпштейн-Барр ви-
русной инфекции, клещевого энцефалита и иксодовых клещевых боррелиозов в соче-
тании с описторхозной инвазией [173]. В области фтизиатрии эпидемиологические ис-
следования посвящены изучению туберкулеза легких с множественной лекарственной 
устойчивостью микобактерий [174, 175]. 
  

                                                                    
15 https://m.ssmu.ru/ru/nauka/projekts/npkin/ 
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Трематодозы 

Эпидемиологические исследования распространенности инвазии Opisthorchis 

felineus в Западной Сибири, где в силу природных и социальных условий существует 
самый напряженный в мире очаг этой инвазии, позволили накопить значительный 
объем данных и сформировать мировой приоритет в данной области.  

По инициативе исследовательского коллектива СибГМУ в 2014 г. создан между-
народный Томский консорциум по описторхозу («TOPIC» – Tomsk OPIsthorchiasis 

Consortium)16. Консорциум представляет собой сотрудничество российских и зарубеж-
ных научно-исследовательских групп, занимающихся изучением трематодозов и ассо-
циированных с ними заболеваний. Основной целью деятельности консорциума явля-
ется активизация исследований, расширяющих знания об эпидемиологии, патогенезе 
и отдаленных последствиях трематодозов, а также позволяющих разработать новые 
средства их диагностики, лечения и профилактики [156].   

В рамках деятельности «TOPIC» коллективом СибГМУ совместно со Швейцар-
ским институтом тропической медицины и общественного здоровья (г. Базель, Швей-
цария) и Университетом Маастрихта (Нидерланды) реализован проект «Эпидемиоло-
гическое исследование распространенности инвазии O. felineus в Tомской области»17. 

В результате исследования установлены распространенность и факторы риска инва-
зии O. felineus в эндемичном регионе[157]. В ходе проектасформирована база данных, 
содержащая полную клиническую информацию о статусе пациентов, медицинском 
анамнезе, демографических характеристиках, результатах ультразвукового исследо-
вания гепатобилиарной системы, паразитологического исследования с определением 
интенсивности инвазии, создана уникальная биоресурсная коллекция. 

Изучение взаимосвязи между возбудителями описторхоза и развитием онколо-
гических заболеваний – актуальный вопрос для мирового научного сообщества. Так, 
ранее зарубежным исследователям в ходе эпидемиологических исследований удалось 
доказать, что другой паразит-возбудитель описторхоза – Opisthorchis viverrini, распро-
странённый в Юго-Восточной Азии, связан с развитием рака печени. По результатам 
подобных исследований Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) официально 
отнесла «азиатских» возбудителей описторхоза к канцерогенам биологического про-
исхождения 1-го ряда. Пилотный анализ данных официальной медицинской стати-
стики продемонстрировал положительную ассоциацию заболеваемости описторхозной 
инвазией и онкологическими заболеваниями гепатобилиарной системы у населения 
эндемичных регионов РФ [155]. В связи с этим приоритетным результатом деятельно-
сти консорциума стала реализация многоцентрового одномоментного клинико-эпиде-
миологического исследования «случай-контроль», посвященного оценке взаимосвязи 
описторхоза и онкологических заболеваний гепатобилиарной системы у населения эн-
демичных регионов18. В результате исследования впервые получены фундаменталь-
ные эпидемиологические данные о факторах риска злокачественных новообразований 
гепатобилиарной системы у населения эндемичных по инвазии O. felineus регионов, 

                                                                    
16 http://www.topic-global.org/ru/ 

17 https://m.ssmu.ru/ru/nauka/projekts/opisthorchis_felineus/ 

18 https://m.ssmu.ru/ru/nauka/projekts/opistorh_onko/ 
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что послужит основой для последующей разработки комплексных программ контроля 
данной патологии. Впервые в результате исследования случай-контроль установлено 
значимое увеличение риска развития холангиокарциномы у пациентов с инвазией O. 

felineus [158]. 

 

Биобанкинг 

Следует отметить, что значимым событием для реализации эпидемиологических 
исследований стало открытие в СибГМУ Банка биологического материала19. С 2020 г. 
СибГМУ формирует уникальную коллекцию биологических образцов (ткани, клетки, 
ДНК, сыворотка, слюна и т.д.) в рамках современного клинически ориентированного 
биобанка, который обеспечит задел для развития приоритетных исследовательских 
направлений и позволит проводить крупномасштабные популяционные исследования, 
в том числе поиск новых биомаркеров для терапевтических целей. Биобанк СибГМУ 
является членом Национальной ассоциации биобанков и специалистов по биобанки-
рованию20. 

 

Глобальные медико-демографические проблемы: старение населения, увеличе-
ние распространенности хронических неинфекционных заболеваний (ожирение, са-
харный диабет, гипертоническая болезнь, ишемическая болезнь сердца, онкологиче-
ские заболевания) ставят перед здравоохранением новые масштабные задачи. Обуче-
ние специалистов в области эпидемиологии также должно отвечать современным вы-
зовам медицины. С целью развития в СибГМУ экосистемы для апробации сервисов 
популяционных технологий профилактики создана научно-образовательная лаборато-
рия «Живая лаборатория популяционных исследований»21. Ключевыми направлени-
ями деятельности лаборатории являются реализация эпидемиологических исследова-
ний социально значимых заболеваний для дальнейшей разработки программ кон-
троля, внедрение новых образовательных программ для обучающихся, медицинских 
специалистов и населения. В результате проведения эпидемиологических исследова-
ний сотрудниками лаборатории в сотрудничестве с Биобанком СибГМУ создаются но-
вые биоресурсные коллекции.  

Таким образом, сохраняя более чем вековую преемственность научных школ, 
исследований и традиций, СибГМУ продолжает отвечать на вызовы современной эпи-
демиологии и стремится осваивать фронтирные направления биомедицинской науки. 

                                                                    
19 https://crl.ssmu.ru/bank/ 

20 http://nasbio.ru/ 

21https://ssmu.ru/ru/priority2030/labs/lab1/ 



Тренды клинической эпидемиологии в XXI веке 

 48 

 

 

 

 

Глава 5 

 
Глава 5. КЛЮЧЕВЫЕ ПРОБЛЕМЫ И РИСКИ, ВОЗНИКАЮЩИЕ  

ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ 
 

 

Прорывные достижения современной клинической эпидемиологии происходят 
за счет сотрудничества специалистов в области нескольких направлений, в том числе 
ряда фундаментальных биомедицинских наук. Тем не менее развитие на стыке дисци-
плин может повлечь за собой серьезные риски, что требует составления плана управ-
ления. 

 

5.1. Риски, связанные с использованием методов прецизи-
онной медицины 

 

Трансляционные риски 

Методы прецизионной медицины напрямую связаны с высокотехнологичными 
способами анализа биологических субстратов. Необходимость применения молеку-
лярно-генетических методов не вызывает сомнений в случае работ в области фунда-
ментальной медицины, где главной задачей становится более глубокое изучение па-
тогенетических изменений, поиска новых мишеней. Но на этапе трансляции возникают 
высокие риски того, что новый метод диагностики, мониторинга или лечения не будет 
внедрен в реальную клиническую практику, так как не будут подтверждены преобла-
дание эффективности над ранее существующими методами или обоснование необхо-
димости высоких финансовых затрат с учетом ожидаемых результатов [179]. 

 

Технологические риски 

Прецизионная медицина требует применения дорогостоящих методов анализа. 
Серьезными ограничениями по применению методов прецизионной медицины в кли-
нической эпидемиологии становится географическая удаленность субъектов от цен-
тров, где могут использоваться необходимые аналитические методики; низкая готов-
ность рынка медицинских услуг к внедрению и предоставлению таких технологий 
[180]. С учетом этого, данная область является достаточно ресурсозатратной для ор-
ганизаций, которые занимаются ее развитием. В связи с этим ведется активный поиск 
именно прикладных задач, которые требуют поиска новых решений (пример – «ум-
ный» нож) [181]. Амбициозная задача современной медицины и клинической эпиде-
миологии будет заключаться в том, чтобы гарантировать в итоге высококвалифициро-
ванную помощь в реальной клинической практике, внедряя в практическое здраво-
охранение персонализированный и прецизионный подход к лечению пациентов [182].  
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Риск внедрения на популяционном уровне 

Прецизионные методы стали успешным примером развития персонализирован-
ной медицины, хотя термины «прецизионный» и «персонализированный» не являются 
синонимами [183]. Происходящий переход развития медицины от стратегии 
«blockbuster» к прецизионному методу требует изменений в оценке эффективности и 
безопасности медицинских вмешательств. Большинство ранее созданных лекарствен-
ных средств (ЛС) относились к классам соединений, которые фармакологически 
сходны и используются в больших выборках пациентов (например, статины, блока-
торы рецепторов ангиотензина или ингибиторы протонной помпы) [184]. Для этих со-
единений фармакологическая мишень действия лекарственного средства и взаимо-
действие лекарственного средства с мишенью практически одинаковы у большинства 
пациентов. Наблюдаемые различия в величине клинического эффекта среди субпопу-
ляций чаще всего можно объяснить различиями в клинических состояниях или внеш-
них, по отношению к взаимодействию лекарство-мишень, причин. Например, фарма-
кологические мишени для статинов одинаковы для ряда субпопуляций, которые можно 
определить по экстрафармакологическим характеристикам пациентов, таким как пер-
вичная профилактика (группа более низкого риска) или группы вторичной профилак-
тики (более высокий риск). Следовательно, результаты РКИ действительно можно ра-
зумно экстраполировать на подгруппы населения. В другом случае Eichler H. et al. 

(2021) [184] приводит пример с лечением муковисцидоза, где за счет > 2000 различ-
ных известных мутаций в гене CFTR, приводящих к дефектам в продукции белка, 
транспортировке, функции, неправильной укладке или преждевременной деградации 
трансмембранного хлористого канала, очевидна неоднородность среди пациентов и 
выбранных мишеней. Лекарства, предназначенные для модуляции CFTR, воздей-
ствуют на различные мишени: белки, кодируемые некоторыми мутациями, лучше под-
ходят для определенной молекулы ЛС, чем белки, кодируемые другими мутациями, а 
при некоторых мутациях целевой белок для ЛС вообще отсутствует. Из этого следует, 
что определение целевой популяции для разработки таких лекарств и получения до-
казательств их эффектов должно быть специфичным для мутаций или, по крайней 
мере, специфичным для кластеров мутаций. Таким образом, экстраполяция информа-
ции об эффективности от одной субпопуляции к другой принципиально отличается от 
ситуации типа статинов и в некоторых случаях будет совершенно невозможной.  

Другой пример гетерогенности ЛС представляет клеточная терапия, которая яв-
ляется аутологичной и, следовательно, специфичной для пациента. В последние годы 
в нескольких регионах для лечения определенных гематологических злокачественных 
новообразований были одобрены две аутологичные Т-клеточные терапии с химер-
ными антигенными рецепторами. Их клиническая эффективность зависит не только от 
клинического состояния пациента во время лечения, но от способа сбора биоматери-
ала, подготовки и введения клеток. Крайняя форма персонализации воздействия ЛС к 
настоящему моменту – разработка терапии антисмысловыми олигонуклеотидами 
(АСО) (миласен), специально разработанной для исправления неправильного сплай-
синга мРНК у одного пациента с очень редкой формой болезни Баттена [184]. Таким 
образом, важным вектором развития становится переход от блокбастеров к «ниша-

бастерам» [185]. Но подобная стратегия потребует разработки новых подходов к ор-
ганизации здравоохранения, так как ограничит возможности популяционного подхода. 
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5.2. Риски, связанные с использованием цифровых техно-
логий 

 

Несмотря на большие успехи цифровизации в области клинической эпидемио-
логии и биомедицинских исследований, имеется ряд ограничений, которые требуют 
особого контроля и планирования для управления рисками. Эксперты в области отме-
чают, что цели развития высокотехнологичных методов и цифровой эпидемиологии 
состоят не просто в том, чтобы преобразовать бумажные процессы в цифровую форму, 
а в том, чтобы переосмыслить общий дизайн и проведение КИ [186]. Steinhubl S.R. et 

al. (2019) [186] считает, что требуется полное переосмысление и реинжиниринг про-
цесса КИ для субъекта, а не только коррекция этапов работы для исследовательских 
центров и исследователей.  

 

Риски подбора членов команды проекта 

В отношении создания команды проекта КИ накопленные результаты показы-
вают, что требуется включение технических специалистов, обладающих цифровыми 
компетенциями в проведении КИ. Такие специалисты должны участвовать не только 
при осуществлении непосредственной клинической работы или анализа, а уже на 
этапе планирования, тем самым подбирая необходимую инфраструктуру под задачи 
исследования. По мнению экспертов, технические специалисты должны предусмот-
реть возможные риски, которые будут включать, например, необходимость обновле-
ния программного обеспечения, взлом сервера с данными, совместное использование 
данных разными пользователя и потенциальную потерю данных исследования [187].   

 

Технологические риски 

Немаловажным Rosa C. et al. (2021) [187] считают удобство применения цифро-
вых технологий для медицинских сотрудников, так как это может напрямую отразиться 
на качестве собираемой информации. Наиболее частыми проблемами исследователей 
при работе с МИС являются: долгий отклик программы при сжатых реальных сроках 
работы, отсутствие интуитивно понятного интерфейса, необходимость дублирования 
данных в разных подразделах системы, отсутствие частичной автоматизации ввода и 
т.д. При этом авторы считают, что цифровым системам необходима подстраховка ис-
пользованием аналоговых методов, например, за счет системы резервного копирова-
ния и создания бумажных носителей.  

 

Риски в области информационной безопасности и управления дан-
ными 

Развитие электронных систем сбора и хранения данных требует тщательной 
проработки рисков сохранения безопасности полученной информации [188]. Появля-
ются новые требования к управлению данными и соблюдению профессиональной кон-
фиденциальности [189]. Скорость, точность и эффективность обработки больших дан-
ных, цифровых технологий открывают возможности для общественного здравоохра-
нения, но влекут за собой ответственность за адаптацию в обществе, которое привер-
жено конфиденциальности, уважению прав человека в вопросах здравоохранения и 
социальной справедливости. 
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В КИ более 10 лет назад была выделена позиция дата-менеджера (data-

manager), который осуществляет работу по сбору и первичной обработке данных. 
Были разработаны международные руководства по работе дата-менеджеров, включа-
ющие подробные инструкции по сопровождению КИ. И в данном случае важно отме-
тить, что, несмотря на тенденцию, направленную на получение большого объема ис-
ходного материала для проверки новых научных гипотез в будущем, эксперты счи-
тают, что в исследовании необходимо собирать минимально необходимое количество 
данных, чтобы обеспечить их качество и избежать рисков, с которыми связана обра-
ботка «больших данных».  

Использование онлайн-систем эпидемиологического мониторинга (например, 
Google Flu Trends, Influenzanet, FluNearYou), о которых частично говорилось ранее, 
также было связано с трудностью управления полученными данными. Было выявлено, 
что использование таких систем связано с рисками в отношении точности данных, 
ограничения доступа к конфиденциальным данным и совместной работы с органами 
по эпиднадзору [190]. В таких сервисах цифровые данные использовались для «крат-
косрочного прогнозирования» вспышек инфекционных заболеваний, а не для состав-
ления долгосрочных прогностических моделей [190]. Помимо того, что оцениваемые 
поисковые запросы являются только косвенным показателем, имеется феномен «циф-
рового разрыва», заключающийся в неравномерном доступе в интернет и его исполь-
зовании по социально-экономическим причинам [190]. Большая часть методов тради-
ционного эпиднадзора за общественным здравоохранением опирается на валидацию 
посредством оценки клинических случаев, что невозможно при «цифровом» эпиднад-
зоре. Но с другой стороны, «цифровой» эпинадзор может помочь при оценке ряда 
патологий за счет привлечения активного сотрудничества пациентских сообществ или 
профессиональных организаций.  

Sharma A. et al. (2021) выступают за развитие законодательной базы в области 
сохранения конфиденциальности персональных данных, собранных в рамках научных 
и клинических исследований, проведение аудита и внедрение независимого надзора, 
позволяющего оценить управление рисками повторной идентификации субъектов ис-
следований [191]. Решение данной проблемы требует новых подходов с учетом повы-
шения активности научной коммуникации, создания отрытых репозиториев, обмена 
первичными данными исследований, что является неотъемлемой частью крупных эпи-
демиологических исследований. Однако, людей побуждают участвовать в исследова-
ниях как цель конкретного исследования, так и репутация той организации, с которой 
они взаимодействуют. Повторное использование данных другими организациями 
несет определенные риски, о которых пациенты должны быть проинформированы пе-
ред предоставлением добровольного информированного согласия на участие в от-
дельном исследовании. 

В связи с особенностями биомедицинских исследований была разработана но-
вая парадигма открытой науки FAIR-Health [192]. Данная парадигма направлена на то, 
что информацию и биоматериалы, собранные в исследованиях, следует рассматривать 
как единый ресурс. Именно этот принцип, согласно данным Holub P. et al. (2018), по-
может обеспечить воспроизводимость исследований и последующую интеграцию ре-
зультатов [192]. 
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В работе Toom K. et al. (2020) проводилась совокупная сравнительная оценка 
результатов эпидемиологического исследования головной боли в популяции жителей 
Эстонии с применением онлайн опросника и исследования с очными визитами паци-
ентов [193]. Применение онлайн инструментов позволило существенно увеличить ско-
рость сбора информации от участников, расширить охват популяции, уменьшить про-
цент ошибок при заполнении документов. Но в это же время при участии с примене-
нием онлайн опросников большинство людей не имели жалоб на головную боль, что 
существенно отличало выборку людей, заполняющих только онлайн-опросники от 
группы пациентов, пришедших на очные визиты. Таким образом, это выявленное огра-
ничение снижало показатель заболеваемости головной болью в популяции. Также в 
онлайн-опроснике участвовало больше представителей женского пола, людей моло-
дого возраста, людей, состоящих в браке, жителей городов и людей с высшим обра-
зованием. Эти характеристики выборки являются типичными и должны учитываться 
как ограничивающие факторы в случае проведения исследований с применением он-
лайн-опросников [194–196]. 

Возможным решением является интегрированная (онлайн-доступ, телефонная 
связь и бумажная почта) национальная австралийская система StepUp для исследова-
ний в области разных видов деменции [197]. В этой системе пациенты с деменцией и 
исследователи спектра заболеваний, характеризующихся выраженным когнитивным 
дефицитом, регистрируются наиболее удобным способом из трех допустимых [197]. 
Это позволяет ускорить процесс сбора данных под исследовательские гипотезы и раз-
работать новые подходы для борьбы с деменцией [198, 199]. В качестве важного пре-
имущества, авторы отмечают, что бесперебойная работа системы продолжилась и по-
сле начала пандемии новой коронавирусной инфекции [197]. За 2 года функциониро-
вания платформы было зарегистрировано более 1000 пациентов, 120 исследователей 
и инициировано более 40 исследований [197]. 

 

Риски работы с графическими данными 

Научные группы, работающие с биомедицинскими данными, отмечают, что не-
смотря на большие ожидания, возлагаемые на исследования в работе с графическими 
изображениями в сфере медицины, к настоящему моменту все еще не разработаны 
стандарты работы с визуализационными биобанками графической информации, по-
этому должна соблюдаться методология в соответствии со стандартами, разработан-
ными для банков биологического материала [75, 200]. Гармонизация процедур сде-
лает возможным интеграции данных мульти-омиксных исследований с фенотипиче-
ской информацией субъектов [75, 201]. 

 

5.3. Проблемы биоэтики 
 

Развитие технологий высокоточной медицины влечет за собой потребность фор-
мирования новых этических норм [202]. Классически важными этическими принци-
пами являются уважение автономии пациента и соблюдение конфиденциальности 
[189]. В случае исследований в области клинической эпидемиологии этические требо-
вания должны обеспечивать невозможность ре-идентификации отдельных людей в от-
крытых порталах для обмена научными данными. Этика прецизионного общественного 
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здравоохранения контролирует взаимодействие между пациентами, которые дали 
добровольное информированное согласие лечащему врачу, прецизионной (в том 
числе геномной) медициной и общественным процессом принятия решений, который 
стимулирует действия органов общественного здравоохранения. Развитие новой ги-
бридной этической парадигмы возможно только при взаимодействии этих участников 
процесса. Проведение омиксных исследований позволяет получить подробную инфор-
мацию о любом субъекте. Однако, для планирования мер по борьбе с заболеваниями 
на конкретной территории или в определенной популяции важны данные с указанием 
демографических характеристик отдельной личности, например, географического по-
ложения, истории миграции, пребывание в местах лишения свободы, особенности 
быта и профессии и т.д. Все эти данные являются персональными и не должны под-
вергаться широкому распространению дабы не повышать риски идентификации лич-
ности субъекта исследования. 

В этой связи отдельное место отводится способу представления полученной ин-
формации. Этика прецизионной медицины включает в себя приверженность этики об-
щественного здравоохранения социальной справедливости и делает упор на профес-
сиональную прозрачность и вызываемое ею доверие. Собранные данные должны быть 
прозрачными и направленными на улучшение имеющейся системы, улучшение жизни 
людей, а не стигматизацию тех слоев общества или общественных групп, где выяв-
лены высокие ФР или относительно высокая заболеваемость [202]. 

 

5.4. Опыт пандемии COVID-19 
 

К концу сентября 2022 г. в мире зарегистрировано более 600 млн случаев ин-
фицирования и более 6,6 млн летальных исходов от SARS-CoV-2 [203]. Пандемия 
COVID-19 привела к следующим демографическим изменениям – уменьшению средней 
продолжительности жизни и доли пожилого населения и относительному омоложению 
мировой популяции [204]. Это обусловлено тем, что риск инфицирования и летального 
исхода при SARS-CoV-2 выше в популяции людей в возрасте старше 65 лет. При этом 
вероятность неблагоприятного исхода SARS-CoV-2 в мужской популяции выше, так как 

она характеризуется большим числом индивидов приверженных курению и имеющих 
в анамнезе ХНИЗ [205].  

В многочисленных обсервационных исследованиях было продемонстрировано 
негативное влияние ХНИЗ на течение COVID-19 за счет декомпенсации этих заболева-
ний, обусловленной нарушением функции эндотелия, гипоксией, прокоагулянтного со-
стояния, повышения провоспалительной активности, развивающихся при инфекцион-
ном процессе [206]. Ряд факторов таких, как ожирение, гиподинамия, курение, высо-
кий уровень глюкозы крови и др. идентифицированы как предикторы риска неблаго-
приятного исхода COVID-19 [207, 208]. 

Безусловно, резко возросшая нагрузка на национальные системы здравоохра-
нения на фоне быстрого роста заболевших ограничила их способность реагировать на 
текущие проблемы. Снижение количества плановых операций, скрининговых обследо-
ваний, изменение характера работы амбулаторного звена, перегруженность бригад 
скорой медицинской помощи, перепрофилирование больниц в респираторные госпи-
тали отрицательно повлияли на доступность оказания своевременных медицинских 
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услуг, что отрицательно повлияло на исходы не только для ХНИЗ, но и для остро воз-
никшего патологического состояния.  

Разработанные противоэпидемические меры: физическое дистанцирование, ги-
гиеническая обработка рук, масочный режим и режим самоизоляции, безусловно, сни-
зили темпы распространения COVID-19, однако, также повлияли на эпидемиологиче-
ские особенности других инфекционных заболеваний. В перекрестном исследовании 

продемонстрировали снижение распространенности инфекций верхних дыхательных 
путей, желудочно-кишечного тракта среди взрослого и детского населения Германии 
[209]. Изменения коснулись и сферы психического благосостояния граждан. Режим 
самоизоляции, способствующий уменьшению социальных контактов, повысил риск 
развития депрессивных и тревожных состояний, самоубийств среди населения. Ре-
зультаты систематического обзора продемонстрировали увеличение распространен-
ности клинической депрессии и тревожных расстройств во всем мире на 53,2 млн 
(27,6%) и 76,2 млн случаев (25,6%) в 2020 г. [14]. Данное обстоятельство обуславли-
вает потребность в укреплении систем охраны психического здоровья во время пан-
демии COVID-19. 

Пандемия COVID-19 стала особенной для истории вакцинологии, так как харак-
теризовалась беспрецедентно быстрыми сроками создания вакцин против SARS-CoV-2 

[210]. Например, отечественная вакцина «Спутник V» стала первой в мире зарегистри-
рованной вакциной против SARS-CoV-2 на основе вектора аденовируса человека.  Пер-
вые две фазы КИ были завершены уже 1 августа 2020 г., а третьей фазы были опуб-
ликованы в журнале Lancet 2 февраля 2021 г. [211, 212].  Быстрота создания вакцины 
обусловлена огромными возможностями современных биотехнологий, а также высо-
кой заболеваемостью COVID-19, способствующей ускоренному достижению конечных 
точек эпидемиологических исследований. Кроме того, ранее ни одно инфекционное 
заболевание не сопровождалось созданием такого огромного количества вакцин – бо-
лее 100 вакцин было создано для профилактики SARS-CoV-2 [213]. Вакцины, прошед-
шие клинические испытания, продемонстрировали отличную защиту от тяжелого те-
чения COVID-19 и приводили к снижению госпитализаций и летальных исходов [210].  
Однако, в будущих исследованиях еще предстоит выяснить длительность иммуниза-
ции, оптимальные сроки для повторной ревакцинации, отсроченные эффекты для здо-
ровья населения, эффективность против новых штаммов SARS-CoV-2. 

В заключение, нужно особо отметить, что пандемия COVID-19 оказала значи-
тельное влияние на эпидемиологические характеристики ряда заболеваний из-за из-
менения образа жизни населения и уменьшения доступности своевременной медицин-
ской помощи. Это обстоятельство открывает широкое поле для будущих эпидемиоло-
гических исследований результаты, которых позволят определить возможные страте-
гии развития систем здравоохранения для улучшения оказания медицинской помощи 
во время текущей пандемии и в будущих чрезвычайных ситуациях. 

 

5.5. Проблемы кадрового обеспечения 
 

Риск формирования надлежащих компетенций 

Для достижения целей в области устойчивого развития в России реализуется 
ряд долгосрочных федеральных инициатив. Одной из них является принятая в 2016 г. 
«Стратегия научно-технологического развития Российской Федерации» до 2035 г., 
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направленная на повышение эффективности деятельности российских исследовате-
лей, увеличения доли инновационных отечественных разработок как на внутреннем, 
так и на внешнем рынке [214, 215]. Согласно стратегии, важнейшим приоритетным 
направлением является персонализированная медицина, в область задач которой вхо-
дит разработка новых методов диагностики, мониторинга на основе технологий геном-
ного скрининга и высокопроизводительных технологий белкового профилирования и 
лечения заболеваний путем разработки таргетных препаратов. В связи с этим движе-
ние к персонализированной медицине стимулирует развитие высокопроизводитель-
ных и высокоспецифичных технологий, что ассоциировано с организацией крупных 
эпидемиологических исследований [216]. Это обуславливает важность соответствую-
щей подготовки будущих эпидемиологов и делает необходимым модернизацию си-
стемы их обучения в соответствии с развитием биомедицинских технологий и посто-
янно изменяющимися условиями жизни людей. 

В настоящее время обучение эпидемиологии осуществляют в виде отдельной 
дисциплины, как в рамках основных образовательных программ (ОП) высшего обра-
зования, так и в рамках программ по выбору. Кроме того, существуют отдельные ОП 
по эпидемиологии – образовательные курсы, магистерских программы и др. [217, 218]. 

Традиционно обязательными элементами учебных планов большинства ОП по эпиде-
миологии являются основы эпидемиологии и биостатистика. Основы эпидемиологии 
формируют знания и умения в области методологии эпидемиологических исследова-
ний – определение актуального исследовательского вопроса, выбор соответствующего 
дизайна и конечных точек исследования, оценку возможности осуществления проекта. 
Биостатистика вырабатывает навыки правильной статической обработки и интерпре-
тации полученных медицинских данных. В 2006 г. рабочая группа Ассоциации школ 

общественного здравоохранения (Association of Schools of Public Health (ASPH)) с 2013 
г. известная, как Ассоциация школ и программ общественного здравоохранения 
(Association of Schools and Programs of Public Health (ASPPH)) выделила основные ком-
петенции, которыми должен обладать будущий специалист, занимающийся проведе-
нием эпидемиологических исследований: 
1) выбор соответствующего источника данных для эпидемиологических исследования;  
2) определение преимуществ и ограничений программ скрининга общественного здо-
ровья;  
3) формулировка проблемы общественного здравоохранения с учетом ее масштаба, 
времени и места;  
4) способность объяснить важность эпидемиологии для решения, этических, экономи-
ческих и политических аспектов проблем здравоохранения;  
5) владение основными этическими и юридическими принципами, относящимися к 
сбору, хранению, использованию и распространению эпидемиологических данных;  
6) знание и владение основными терминами и определениями эпидемиологии; 
7) способность рассчитывать основные эпидемиологические показатели; 
8) доведение эпидемиологической информацию до широкой и профессиональной 
аудитории;   
9) способность формировать соответствующие выводы из полученных эпидемиологи-
ческих данных;  
10) критическая оценка эпидемиологических отчетов [219]. 
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Риск модернизации образовательных программ по эпидемиологии 

ОП в области эпидемиологии должны непрерывно адаптироваться в связи с по-
стоянно изменяющимися потребностями глобального здравоохранения в результате 
усиливающихся процессов урбанизации, миграции, старения населения и изменением 
экологии планеты [220]. Существенное влияние на область оказывает и революция в 
сфере биомедицинских технологий и технологий «больших данных», способствующих 
расширению возможностей современных эпидемиологических исследований [221, 
222]. Это требует от учебных программ формирования дополнительных компетенций, 
что возможно через создание соответствующих дисциплин таких, как цифровая эпи-
демиология, молекулярная эпидемиология, эпидемиология окружающей среды, меж-
отраслевая коммуникация и т.д. Однако, большое количество дополнительных дисци-
плин в может привести к чрезмерному объему часовой нагрузки ОП, кроме того неко-
торые из них могут быть не востребованы специалистами, занятыми в определенной 
отрасли медицинского знания. В связи с этим последним образовательным трендом 
является профилирование учебных программ, что позволяет будущему выпускнику 
овладеть ключевыми компетенциями в области организации и планирования эпиде-
миологических исследований и получить дополнительные компетенции в соответствии 
со сферой будущего применения эпидемиологического метода.  

Так, например в Johns Hopkins University на базе кафедры эпидемиологии реа-
лизованы 8 образовательных треков для магистерских программ: 1) эпидемиология 
рака; 2) сердечно-сосудистая и клиническая эпидемиология; 3) клинические испыта-
ния и синтез доказательных данных; 4) эпидемиология окружающей среды; 5) эпиде-
миология старения; 6) общая эпидемиология и методология эпидемиологических ис-
следований; 7) генетическая эпидемиология; 8) эпидемиология инфекционных забо-
леваний [223]. Такой всесторонний подход к образованию в области эпидемиологии 
дает возможность получить ряд универсальных компетенций, позволяющих работать 
не только эпидемиологом, но и занимать следующие профессиональные должности: 
аналитик медицинских данных, координатор клинических исследований, специалист в 
области общественного здравоохранения, научный сотрудник в университете, меди-
цинский статистик и ряда других в зависимости от выбранного профиля ОП. 

 

Риск неэффективного внедрения результатов эпидемиологических 
исследований в практическую медицину  

В последнее время лидеры мнений в области эпидемиологии обозначили одну 
проблему – чрезмерную концентрацию эпидемиологических исследований на поиске 
этиологии патологических процессов и разработке методов их профилактики и лече-
ния в ущерб изучению методов интеграции достижений, показавших свою эффектив-
ность, в реальную практику [224]. По данным ряда авторов, отсутствие соответствую-
щего внедрения результатов клинических исследований на практике привело к тому, 
что примерно 30–40% пациентов не получают лечения с доказанной эффективностью, 
а 20–25% пациентов получают лечение, которое не требуется или потенциально 
вредно [225–227]. Даже в случае, когда была продемонстрирована эффективность ме-
дицинского вмешательства, его применение в клинической практике может не состо-
яться по ряду причин: 1) из-за особенностей национальной законодательной базы и 
системы здравоохранения; 2) в связи с неподготовленностью практикующих специа-
листов; 3) из-за возможности негативного влияния на другую часть популяции;             
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4) из-за недостаточного материально-технического обеспечения клиник и др. В связи 
с этим возникла тенденция к развитию трансляционной медицины и так называемой 
«науки внедрения» (от англ. «implementation science»), направленных на повышение 
эффективности использования фактических данных, полученных в ходе эпидемиоло-
гических проектов для улучшения оказания медицинской помощи населению. Наука о 
внедрении изучает методы, способствующие интеграции результатов исследований в 
политику и практику системы здравоохранения [224, 228, 229]. Вышесказанное обу-
славливает необходимость формирования у современного эпидемиолога компетенций 
по построению и тестированию эффективности стратегий, целью которых является 
распространение и введение в клиническую практику медицинский знаний и вмеша-
тельств, имеющих прочную доказательную базу. 
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Достижения эпидемиологии важны на разных уровнях оказания медицинской 
помощи: базовая эпидемиология является основой для разработки стратегий обще-
ственного здравоохранения, клиническая эпидемиология обуславливает принятие ре-
шений о выборе методов диагностики, лечения и профилактики в каждом отдельном 
клиническом случае.  

Развитие клинической эпидемиологии происходит на пересечении между про-
рывными достижениями фундаментальной биомедицины и успехами областей клини-
ческой практики. Возможности позитивистского подхода в клинической эпидемиоло-
гии расширяются не только в связи с увеличением количества и качества методов 
проведения исследований (омиксные технологии, прогностические модели), но также 
вследствие увеличения источников знаний (данные о микроструктурных изменениях 
при патологических процессах, агрегируемые в международных репозиториях; RWE, 
RWD). 

Эпидемиологические методы предназначены для количественной оценки вари-
аций моделей заболеваний и их причин, установления связей и проверки полученных 
гипотез об этиологии [230]. Ошибки в дизайнах КИ, сборе и интерпретации данных в 
итоге могут нанести вред здоровью человека, поэтому базовые знания по эпидемио-
логии и критическая оценка исследований являются важнейшими навыками практиче-
ского клинициста, особенно участвующего в проведении научных исследований.  

В эру доказательной медицины врачи должны понимать на основании чего де-
лаются те или иные выводы, составляются клинические рекомендации и разрабаты-
ваются стратегии лечения, в противном случае работа специалиста будет сводиться к 
«фельдшеризму», что будет вести к ускоренному профессиональному и эмоциональ-
ному выгоранию, а также останавливать развитие биомедицинской отрасли [231]. 
Здравоохранение быстро развивается благодаря инновациям, что обуславливает раз-
работку еще более эффективных средств диагностики, лечения, предоставления услуг 
и профилактических вмешательств. Способность интерпретировать КИ, мета-анализы, 
систематические обзоры и результаты отдельных исследований и применять получен-
ные данные к пациентам является более сложной задачей, чем когда-либо, учитывая 
объем собранных доказательств. Большая часть информации, необходимой как в ам-
булаторно-клиническом, так и стационарном звеньях, а также в органах управления 
здравоохранением, поступает из КИ, и понимание таких данных требует хороших эпи-
демиологических навыков. 

Новые методы молекулярной и цифровой эпидемиологии требуют от специали-
стов погружения в эти области, так как в ближайшие десятилетия фундаментальные 
достижения будут транслированы в реальную клиническую практику, что потребует 
от практикующих специалистов здравоохранения принятия клинических решений с 
учетом этих данных. Изучение данных фронтирных направлений поможет разработать 
наиболее эффективные стратегии для лечения пациентов, вовлечь лечащих врачей в 
процессы анализа результатов и их корректировки.  
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