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КРАТКАЯ АННОТАЦИЯ
Согласно современной модели принятия клинического решения, компетентность врача определяется не только знанием механизмов заболеваний и клиническим опытом, но также умением оценивать и использовать в практике научную информацию, публикуемую в рецензируемых медицинских изданиях. Последнее невозможно без знаний основ клинической эпидемиологии (КЭ), в отсутствие которых врач оказывается отрезанным от качественных информационных потоков, которые должны составлять основу его профессиональных знаний.

В Армении проникновение идей доказательной медицины (ДМ) началось 10-15 лет назад, однако внедрение ДМ в практику до сих пор остается фрагментарным, поскольку основывается на энтузиазме отдельных врачей и не подкреплено институционально. КЭ и ДМ так и не стали обязательными предметами в подготовке врачей и организаторов здравоохранения. Поэтому ограниченные ресурсы национальной системы здравоохранения тратятся нерационально, без учета научных доказательств эффективности и безопасности медицинских и здравоохранных мероприятий.

Низкий уровень информационной грамотности создает почву для процветания в медицинском сообществе некомпетентности и обмана, а также возникновения конфликтов интересов на всех уровнях системы здравоохранения. Типичный образец некомпетентности – замена необходимых клинических знаний информацией из рекламных буклетов производителей лекарств и медицинских изделий. Типичная форма обмана – назначение лекарств, вмешательств и процедур, за которые врач получает вознаграждение от представителей компаний, производящих лекарства, изделия или услуги. Некомпетентность чиновника проявляется в неспособности организовать процесс подготовки директивных документов на основе «прозрачных» процедур и синтеза доброкачественных научных данных; некомпетентность врача – в назначении недоказанных по безопасности/эффективности и/или вредных вмешательств; некомпетентность исследователя – в псевдонаучном обосновании всего перечисленного.

Наиболее ярко качество клинических исследований характеризуется уровнем научных публикаций в научных медицинских журналах. Типичными являются: публикация исследований с неадекватными дизайнами, нарушения авторских прав, сокрытие конфликтов интересов, крайне низкое качество статистического анализа результатов исследования, процветание плагиата, фальсификации и фабрикации данных. Вышеперечисленное в полной мере присуще диссертациям, защищаемым по материалам клинических исследований.

Представленные проблемы являются институциональными и без их первоочередного решения все попытки директивной модернизации национальных систем здравоохранения будут тщетными.

Исходя из вышеизложенного, целью настоящей Школы является повышение уровня информационной грамотности отечественных молодых ученых-медиков в области планирования и проведения научных клинических исследований.

Практическое значение предлагаемого проекта заключается в формировании «критического» массива молодых ученых, способных содействовать институциональному внедрению ДМ в медицинскую науку, медицинское образование и практическое здравоохранение Армении.

Весьма важным представляется проведение кводлибета в рамках Школы, что, на наш взгляд, будет способствовать как продвижению идей ДМ, так и формированию самостоятельного мышления молодых ученых-медиков.

УЧЕБНЫЙ ПЛАН
	N
	Название темы
	Длительность (час)

	Итого (час)

	
	
	лекции
	семинары
	самостоятельная работа
	

	1
	Клиническая эпидемиология – основа проведения клинических исследований
	2
	–
	–
	2

	2
	Принципы и методология проведения клинических исследований
	1
	2
	–
	3

	3
	Биоэтические аспекты клинических исследований
	1
	–
	–
	1

	4
	Формат научно-медицинских журнальных публикаций
	1
	1
	–
	2

	5
	Алгоритмы чтения научно-медицинской литературы
	1
	–
	2
	3

	6
	Основы биостатистики для врачей
	1
	2
	2
	5

	Итого (час)
	7
	5
	4
	16

	Кводлибет (час) 
	8

	Всего (час)
	24


УЧЕБНАЯ ПРОГРАММА
Тема 1

Клиническая эпидемиология – основа клинических исследований

1. Исторический очерк: развитие идеи; определение; термины; предпосылки возникновения.
2. Область и предмет изучения клинической эпидемиологии, основные положения.

3. Доказательная медицина как внедрение положений и методологии клинической эпидемиологии в клиническую практику.

4. Клиническая эпидемиология (КЭ) и доказательная медицина (ДМ): сохранение вида и сохранение индивида.

5. Методология ДМ: алгоритм ДМ; основные и фоновые клинические вопросы (система PICO); диагноз, лечение, прогноз, оценка рисков; клинические исходы и конечные точки (абсолютные, суррогатные и комбинированные); вмешивающиеся факторы (confounding factor); эффект плацебо; эффект Готторна.

Тема 2

Принципы и методология проведения клинических исследований
1. Планирование клинического исследования: цель и задачи; актуальность темы; научная новизна, практическая значимость; анализ результатов; выводы. 

2. Дизайн (структура): типы клинических исследований; от обсервационных исследований (observational study) до рандомизированных испытаний (randomization trials); слепой метод (“blinding” or masking method); количественные и качественные методы исследования.

3. Критерии диагностического клинического исследования: «золотой» стандарт (gold standart); референсный тест; чувствительность (sensitivity) и специфичность (specificity) диагностического теста.
4. Критерии клинического исследования: достоверность (internal validity) и обобщаемость/воспроизводимость (external validity).

5. Параметры измерения в клинических исследованиях: правильность (accuracy), точность (precision), надежность (reliability), достоверность (validity).
6. Выборка клинического исследования: генеральная и выборочные совокупности; размер и способы формирования выборки; критерии включения/исключения участников исследования; репрезентативность выборки.
7. Систематические обзоры (systematic review) и метаанализы (metaanalisis): структура и методология создания систематического обзора; разница между систематическим обзором и обзором литературы; методология создания метаанализа.

Тема 3

Биоэтические аспекты клинических исследований
1. Исторический очерк: терминология; от Гиппократа до наших дней; Международный этический кодекс врача.

2. Биоэтика: история возникновения, определение; отличия от медицинской этики; принципы биоэтики.

3. Проблемы биоэтики: «святая правда» или «святая ложь»; смерть и умирание; эйтаназия; хосписы; паллиативная медицина; «суррогатное» материнство; трансплантация органов; клонирование.
4. Информированное добровольное согласие пациента на участие в клиническом исследовании.
5. Международные декларации, конвенции и договоры о соблюдении этических принципов при проведении научных клинических исследований.

Тема 4

Формат научно-медицинских журнальных публикаций
1. Исторический очерк: терминология; плагиат от Геродота до Бертольда Брехта; Международные соглашения об авторском праве.
2. Международные критерии добросовестной и недобросовестной практики журнальных научно-медицинских публикаций: плагиат; фальсификация и фабрикация данных; дублирующие публикации.
3. Конфликт интересов и раскрытие источников финансирования клинического исследования; авторский вклад (author contributorship); взаимоотношения: автор – редактор – рецензент.

4. Институт авторства журнальной публикации: «почетное» авторство (honorary of gift authorship); «гостевое» авторство (guest autorship); «призрачное» авторство (ghost authorship).

5. Единые требования к рукописям, представляемым в биомедицинские журналы: правила написания и редактирования материалов.
Тема 5

Алгоритмы чтения научно-медицинской литературы
1. Понятие об информатике: медицинская информатика; развитие информационных технологий от наскальных рисунков до наших дней.
2. Информационная грамотность: определение; компьютерная грамотность (computer literacy), медиаграмотность (media literacy), информационная компетентность (information competence).
3. Стратегия и тактика поиска источников качественной научно-медицинской информации: что, зачем и как читать? алгоритм чтения; «просеивание» и отбор необходимой информации; «мусорная корзина» ученого; применение результатов поиска литературы при планировании клинического исследования.
4. Сравнительная оценка качества научно-медицинских статей: импакт-фактор; индекс цитируемости; доказательная иерархия научно-медицинской информации (4S). 
5. Электронные базы данных доказательной медицины (UpToDate, Clinical Evidence, Cochrane library): алгоритм поиска; фильтры «просеивания».
6. Сравнительная оценка «ручного»  и «электронного» поиска необходимой научно-медицинской литературы: преимущества и недостатки.

Тема 6

Основы биостатистики для врачей
1. Исторический очерк: зачем, что и как считать; от Вавилона до наших дней; государствоведение; политическая арифметика; математическая статистика.
2. Терминология и основные понятия: нулевая гипотеза; нормальное (гауссовское) распределение; генеральная совокупность и выборка; вероятность и доверие; корреляция и регрессия; среднее арифметическое, мода и медиана; дисперсия и среднее квадратичное отклонение; доверительный интервал и «правило трех сигм».
3. Медицинская статистика: зачем, почему и как учить врачей статистике; «донаучная» медицина; первые примеры внедрения статистики в медицину; теория «малых выборок».
4. Оценка данных: количественные и качественные показатели; параметрические и непараметрические тесты; статистические таблицы; статистические программы.
5. Таблицы сопряженности (crosstabs): абсолютный (absolute risk) и относительный (relative risk) риски; отношение шансов (odds ratio); число больных, которых необходимо лечить, чтобы предотвратить один неблагоприятный исход (number needed to treat).
Кводлибет

Кводлибет (лат. disputatio de quolibet, «диспут о чем угодно») – торжественный ежегодный диспут в средневековом университете, на котором специально выбранное лицо должно отвечать на вопросы по предложенным темам, при этом сами темы и вопросы могли быть любые.
1. Преимущества кводлибета по сравнению с традиционными формами научного общения (конгрессы, конференции, семинары)

· свобода мышления: заставлять активно думать тех, кто к этому не привык;

· нет неоспоримых истин: любая догма требует доказательства;

· нет дутых научных авторитетов: студенты и академики имеют равное право голоса;

· раннее созревание креативности – основа творчества;

· дорога к Храму Науки, ибо «Если дорога не ведет к Храму, то зачем она нужна?»

· самые злободневные для данной эпохи темы.

2. Темы предлагаемого кводлибета

1. Самые благоприятные и самые неприятные факторы в общении медицины и населения.

2. Проблемы платной медицины: достоинства и недостатки.

3. Медицинское образование: кого учить, чему учить и как учить?

4. Доказательная и персонифицированная медицина: «отрицание отрицания» и/или единство поступательности и преемственности?

5. Конвенциональная (официальная/научная/доказательная) и комплементарная (народная/альтернативная/дополнительная) медицина: противоречия и точки соприкосновения.

6. Фармацевтическая опека: «ответственное самолечение» или переложение ответственности врача на провизора?

7. Футурология медицины: Quo vadis?

8. Свободная тема (предлагается самим диспутантом).

3. Правила проведения кводлибета

1. Кводлибет проводится на нейтральной территории (библиотека, конференц-зал, парк, кафе и т.п.), но никак не в институте, университете, академии и т.п. официальных учебных и научных учреждениях.

2. Право доклада принадлежит студентам, магистрам, аспирантам и клиническим ординаторам.

3. Доклады могут быть представлены на армянском, русском или английском языках.
4. Для зарубежных участников Кводлибета предусмотрено заочное участие с представлением доклада в режиме телеконференции, что не освобождает диспутанта от соблюдения всех перечисленных условий.
5. Чтение доклада запрещено.

6. Можно перебивать докладчика, чтобы задавать вопросы и высказывать собственное мнение.

7. Время освещения темы: 15 мин.

8. Поощряются оригинальность представления темы, нетривиальность/неординарность (не вполне академичность) самой темы, соответствие внешнего вида диспутанта представляемому докладу.

9. Поощряется критическое обсуждение каждой темы.

10. Поощряются юмористические вставки звукового и изобразительного характера по ходу как доклада, так и кводлибета.

11. Докладчики не входят в состав жюри.

12. Руководители тем не входят в состав жюри.
13. Наиболее актуальные и интересные/оригинальные доклады будут опубликованы в очередном номере Армянского медицинского реферативного журнала.
4. Основные задачи и права кводлибетария (модератора)

· поиски истины и изгнание из аудитории плагиаторов, шарлатанов и просто дураков;

· право отменять вопрос, поправлять докладчика и оппонента;

· право решающего голоса в составе жюри при оценке доклада.

5. Для особо отличившихся лиценциатов предусмотрены премии (от 50 до 150 тысяч драм). Размер и ранжирование премий определяет жюри. В состав жюри включаются профессоры и доценты университетов, студенты, магистры, аспиранты и клинические ординаторы, представители других заинтересованных профессиональных организаций и сообществ. Квота тех или иных представителей сообщества профессоров и студентов будет определяться соответственно их участию (процентному соотношению) в кводлибете.  Персональный состав жюри определяется участниками кводлибета путем открытого голосования. Рейтинг лиценциатов определяется суммированием следующих составляющих:

· актуальность (злободневность) темы (0-5 баллов);

· форма и качество доклада (0-4 балла);

· самостоятельный вклад докладчика в разработку темы (0-3 балла),

· способность докладчика противостоять оппонентам (0-3 балла);

· участие в дискуссии по другим докладам (0-2 балла);

· иллюстративный материал (0-1 балл);

· оригинальность подачи материала (0-1 балл);

· внешний вид докладчика (0-1 балл).

Максимально количество баллов – 20. При равенстве баллов у нескольких лиценциатов определяющим является мнение кводлибетария.

� Подразумевается академический час – 45 минут.


� Учитывая, что понятие кводлибета является сравнительно новым для медицинской общественности нашей республики, считаем необходимым в данном разделе учебной программы привести как дефиниции понятия, так и подробно осветить преимущества кводлибета по сравнению с традиционными формами научного общения, а также порядок проведения и правила кводлибета.





