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казало сильную корреляционную связь для все-
го теста (0,829, р  <  0,05), а также для четырех 
его факторов, за исключением фактора избега-
ния (таблица 5). Это может свидетельствовать 
о том, что невыраженный у обследованных рес- 
пондентов стресс не заставляет избегать воспо-
минаний о имевшей в 1986 году радиационной 
аварии, но в то же время вынуждает их трево-
житься и переживать по этому поводу, включая 
мысли о возможном влиянии радиации на их здо-
ровье, а также здоровье их близких.

Таким образом, когорта женщин, которые 
не подвергались облучению вследствие поглоще-
ния радиоактивного йода во время беременнос- 
ти, характеризуется наличием определенных при-
знаков (нарушением сна, бессонницей и тревож-
ной настороженностью), а также наличием связи 
между большинством факторов ПТСР с психологи-
ческим дистрессом. Это, в свою очередь, может 
указывать на возможность причинно-следственной 
связи между психологическим статусом женщин 
и риском возникновения у них соматической па-
тологии [5]. 
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Многие специалисты в области статисти-
ческой методологии серьёзно обеспо-

коены тем, что в последнее время увеличивает-

ся количество работ, в которых необоснованно 
применяется проверка значимости нулевой ги-
потезы и неверная интерпретация результатов 
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этой проверки [1–38]. В медицинских изданиях 
увеличивается количество работ, содержащих по-
ложительные результаты (подтверждающие гипо-
тезу), чем отрицательные результаты, но и работ, 
в которых отмечается нарушения методологии 
проведения исследования, связанные с выбо-
ром дизайна исследования, методами статисти-
ческого анализа, не соответствующие целям и за-
дачам исследования, а также недопонимание 
сущности статистической и клинической значи-
мости. По данным Kline R. B. (2004), количество 
критических публикаций, касающихся коррект-
ности использования статистической методоло-
гии, увеличивается экспоненциально [14, 30].

Как известно, одним из факторов, опреде-
ляющим качество исследования, является по-
нимание, владение и использование исследо-
вателями научной терминологии. Некорректное 
использование понятий «клиническая значимость 
и «статистическая значимость» наиболее часто 
приводит к неправильному способу действий 
и оценке результатов.

В международных исследованиях для обозна-
чения практической важности эффекта лечения 
используется понятие клинической значимости. 
Под термином «клиническая значимость (clinical 
significance) понимают различия в размере 
эффекта, которые эксперты-клиницисты считают 
определяющими для решений, принимаемых 
в клинике, независимо от уровня их статистиче-
ской значимости». Некоторые авторы считают, 
что предпочтительней употреблять термин «clinical 
importance (клиническая важность), поскольку 
он позволяет избежать путаницы со статистиче-
ской значимостью [1–37].

Клинически значимое заключение – это ха-
рактеристика исходов для пациента (последствий 
диагностики, лечения, реабилитации). Хорошо 
известно критическое отношение практиков к ре-
зультатам исследований, и эта критичность отчас- 
ти связана с различными критериями важнос- 
ти результатов (Kline R. B., 2004). Социальная, 
практическая и клиническая значимость имеют 
мало общего со значимостью статистической 
(Thompson, 2002) [30, 37]. Так, при оценке кли-
нической значимости обращают внимание, на-
пример, на долю пациентов, состояние кото- 
рых улучшилось, и на индивидуально-ориентиро- 
ванные показатели, но не на величину p-значе- 
ния [1–38]. 

Статистически значимое заключение — это 
заключение, основанное на вероятности. Под тер-
мином «статистическая значимость (statistical 
significance) понимают статистические методы, 
которые позволяют оценить вероятность на-
блюдаемой или более высокой степени ассо- 
циации между независимыми и зависимыми 
переменными при справедливости нулевой ги-
потезы (или степени различия между выборка-
ми и т. д.)» [1–38].

Статистическая значимость не подразуме-
вает важность или практическую ценность ре-
зультатов исследования. То есть, статистически 
значимое заключение может иметь мало обще-
го с практикой медицины и не иметь значения 
для лечения. При учете лишь статистической зна-
чимости исследователи могут сообщить о ре-
зультатах, на практике не имеющих ценности. 
В связи с чем рекомендуется всегда указы- 
вать величину эффекта (полученного результата) 
и p-значение. Показатель величины эффекта ко-
личественно выражает интенсивность эффекта 
(т. е. указывает на медицинскую эффективность) 
и упрощает принятие решения о его практиче-
ском значении и применении [1–38].

При проведении медико-биологических иссле-
дований устанавливаются различные варианты 
статистической и клинической значимости по-
лученных результатов, требующих различной 
оценки и действий (таблица 1). При анализе ва-
риантов мы должны помнить, что клинически 
важное (значимое) заключение – это заключе-
ние, у которого есть последствия для лечения 
пациента, которое не всегда может быть статис- 
тически значимым. Клинически важное заклю-
чение в единственном случае, вероятнее всего, 
не устанавливает биологическую связь (статис- 
тически значимую) [1–38]. 

Таблица 1. Варианты установления статистической 
и клинической значимости 

при медико-биологических исследованиях

Клиническая значимость 
(clinical significance)

Статистическая значимость 
(statistical significance) 

значимо незначимо

значимо A B
незначимо C D

Вариант «A». Заключение, которое клиниче-
ски и статистически значимо (как правило, ха-
рактерно для 5–25 % всех возможных связей), 
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весьма важно и ценно, в связи с чем мы, ве- 
роятно, будем полагать, что это есть результат 
биологического процесса, общего для группы па-
циентов, и что он, возможно, поддается измере-
нию, объяснению, предсказанию и управлению. 
Результаты свидетельствуют о наличии эффекта, 
получены на достаточном объеме выборки.

Вариант «В». При сравнении небольших 
групп можно выявить существенное различие 
показателей, имеющих клиническое значение, 
но при этом не быть статистически значимым. 
Однако, не стоит слепо доверять клинически 
значимым результатам, полученным на огра- 
ниченной выборке пациентов, без подтверж- 
дения статистической значимости вывода. Осо-
бое внимание следует обратить на размер вы-
борки. Исследования, проведенные с участием 
10 пациентов и 10 000 пациентов, имеют раз-
ную ценность. Чаще всего, чем больше выбор-
ка, тем достовернее результаты. Именно поэто-
му на этапе планирования исследования, раз-
работке его дизайна необходимо рассчитать 
оптимальный объем выборки, обеспечивающий 
получение достоверных данных. При определе-
нии объема выборки необходимо руководство-
ваться рекомендациями специалиста в области 
статистки (использовать специальные формулы, 
номограмму Альтмана и др.). Применять мета-
анализ для получения баз данных, основанных 
на объединении результатов, полученных в раз-
ных исследованиях, что обеспечит увеличение 
объема выборки пациентов и существенно повы-
сит уровень доказательности результатов [1–38].

Исследователю необходимо помнить (ва- 
риант «С»), что незначительное изменение па- 
раметра можно доказать, как статистически зна-
чимое при большом размере выборки (т. е. ста-
тистически значимое различие может не быть 
клинически важным). Нельзя подменять клини-
ческую значимость величиной статистической 
значимости несущественного эффекта. Такие ре-
зультаты могут быть обусловлены отсутствием 
эффекта в объективной реальности; либо связаны 
с недостаточным объемом выборки, или выбор-
ка не соответствует по своим характеристикам 
генеральной совокупности. Результаты сравнения 
эффективности использования 2-х искусствен-
ных водителей ритма у нескольких тысяч пациен-
тов, описанные T. Lang (2004), показали, что 
«среднее различие в 0,25 месяца на протяже-

нии 5 лет наблюдения клинически незначи- 
мо, даже если оно объясняется случайностью 
не менее чем в 1 из 1000 случаев (р < 0,001)». 
В этом примере автор показал, что даже несу-
щественное различие, выявленное при сравне-
нии больших групп, может оказаться статисти-
чески значимым, но не иметь при этом клини-
ческого значения [7, 9, 11]. 

Таким образом, незначительные различия 
параметров, выявленные при больших группах, 
могут оказаться статистически значимыми, 
но не иметь при этом клинического значения 
(т. е. клинически бессмысленными), даже если 
он подтверждается случайностью менее чем 
в 1 из 1000 случаев (р < 0,001) [1–38].

Исследователь должен понимать, что на осно-
вании р-величины нельзя судить ни о степени 
этого различия, ни о его клинической важности. 
И наоборот, даже существенное различие, вы-
явленное при сравнении небольших групп, мо-
жет иметь клиническое значение, но не быть 
при этом статистически значимым (пример: если 
в ходе исследования, включающего несколько 
пациентов в терминальном состоянии, хотя бы 
один из участников какой-либо группы выживет, 
то статистически значимое различие уровня ле-
тальности или частоты выживания между группа-
ми может отсутствовать).

Вариант «D». Заключение, которое клиниче-
ски и статистически незначимо. Результаты сви-
детельствуют об отсутствии эффекта в объек-
тивной реальности о наличии эффекта, получе-
ны на недостаточном объеме выборки.

Статистическая значимость является одним 
из основных аспектов проверки гипотезы. Ста-
тистическая значимость – максимально допус- 
каемая исследователем вероятность ошибочно-
го отклонения нулевой гипотезы (об отсутствии 
различия между группами, об отсутствии взаи-
мосвязи признаков и т. п.) на основании резуль-
татов применения статистического теста. Боль-
шинство проверяемых гипотез в медико-биоло- 
гических исследованиях основаны на сравнении 
между собой групп людей, которые испытывают 
влияние различных факторов (например, сравне-
ние эффективности двух видов лечения, обес- 
печивающих снижение 5-летней смертности 
пациентов от рака молочной железы). Провер- 
ка гипотезы может подтвердить или отклонить 
утверждение о том, что наблюдаемые результа-
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ты не случайны, а отражают связь между пе- 
ременными. Общий подход таков: выдвигается 
нулевая гипотеза (H0) о том, что различий в ре-
зультате применения разных технологий лече-
ния нет (например, 5-летняя смертность от рака 
молочной железы одинакова в группах с разны-
ми методами лечения). Альтернативная гипо- 
теза (H1) заключается в том, что различия есть, 
и они не случайны (двухсторонняя альтернатив-
ная гипотеза будет означать, что различие эффек-
тов не равно нулю). Выдвигаются две противоре-
чащие друг другу гипотезы: нулевая гипотеза (H0) 
о том, что связь (зависимость) случайна, альтер-
нативная (H1) ей противоречит. Доказав, что ги-
потеза H0 несостоятельна, подтверждается, что 
альтернативная гипотеза верна [1–38].

При проверке гипотез возникают ошибки, ко-
торые подразделяют на ошибки 1-го и 2-го типа 
(таблица 2). Ошибка 1-го типа (обозначается α) 
определяется как вероятность обнаружить раз-
личие, тогда как в действительности оно отсут-
ствует («ложноположительный результат»). Другими 
словами, это вероятность неправомерно отбро-
сить нулевую гипотезу (Н0) в пользу альтерна-
тивной (Н1). 

Уровень значимости (significance level) – 
уровень вероятности, на котором принимает- 
ся решение об отклонении нулевой гипотезы 
(чаще всего принимается равным 0,05), когда 
она верна. Другими словами, это допустимая 
(с точки зрения исследователя) вероятность со-
вершения статистической ошибки 1-го типа – 
ошибки того, что различия сочтены существен-
ными, а они на самом деле случайны. Обычно 
используют уровни значимости (обозначаемые α), 
равные 0,05, 0,01 и 0,001 [1–38]. В настоящее 
время в связи с развитием компьютерных тех-
нологий используется точное значение ошибки. 
Согласно теории вероятностей и кривой Гаусса, 
для медико-биологических исследований уровень 
значимости равен 0,0456 (округленно 0,046). 
При описании необходимо применять значение, 
которое дает статистическая программа, а зна-

чение 0,046 при оценке результатов исследова-
ния стало определяющим. 

В медико-биологических исследованиях в ка-
честве критического порога значимости тради-
ционно выбирается уровень 0,05, что допускает 
наличие ошибки 1-го типа 5 раз в 100 сравне-
ниях. При р ≤ α различия принимаются статис- 
тически значимыми. И чем меньше р-значе- 
ние, тем меньше подобных ошибок: например, 
при р = 0,01 считается, что ошибка 1-го типа воз-
можна 1 раз в 100 сравнениях, при р = 0,001 – 
1 раз в 1000 сравнениях. Однако в разведоч-
ных/пилотных исследованиях допускается уро-
вень значимости α  =  0,1 для выявления на- 
мечающихся различий и/или взаимосвязей 
с целью дальнейшего планирования на их осно-
ве новых исследований с достаточной значи- 
мостью [1–38].

Различные значения α-уровня имеют свои 
достоинства и недостатки. Меньшие α-уровни 
дают бóльшую уверенность в том, что уже уста-
новленная альтернативная гипотеза подтверж-
дена, но при этом есть больший риск не отвер-
гнуть ложную нулевую (или отвергнуть истинную 
альтернативную) гипотезу (ошибка второго типа, 

или «ложноотрицательное решение»), и таким 
образом меньшая статистическая мощность. Вы-
бор α-уровня неизбежно требует компромисса 
между значимостью и мощностью, и, следователь-
но, между вероятностями ошибок 1-го и 2-го типа. 
Наиболее часто в биомедицинских исследо- 
ваниях предельно допустимый предел ошибки 
1-го типа обычно устанавливается на уровне 5 %, 
а ошибка 2-го типа – не более 20 % (α = 0,05; 
β ≤ 0,2) [1–38].

Ошибка 2 типа (обозначается β) – это вероят-
ность сделать вывод об отсутствии различия, 
в то время как фактически оно имеется («ложно-
отрицательный результат»), т. е. неправомерно 
принять Нo. В медико-биологических исследо- 
ваниях в качестве критического порога при- 
нимается значение ошибки 2-го типа β  =  0,1 
или β = 0,2, что в виде статистической мощнос- 

Таблица 2. Типы ошибок и статистическая мощность исследования

Результаты проверки гипотезы
Истинный, но неизвестный характер взаимодействия

Гипотеза Ho не верна Гипотеза Ho верна

Отвергнуть гипотезу Ho Корректное решение (достаточная статистическая 
мощность)

Ошибка 1 типа (α)

Принять гипотезу Ho Ошибка 2 типа (β) Корректное решение
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ти (1 – β), выраженной в процентах, равно 90 % 
или 80 %, чаще всего – 80 %: вероятность того, 
что из 100 в 80 случаях действительно суще-
ствующее различие будет выявлено и в 20 слу-
чаях – нет [1–38].

При планировании исследования необходимо 
определить статистическую мощность (statistical 
power), которая вычисляется как (1 – β) и озна-
чает вероятность сделать заключение о наличии 
различия, в то время как оно имеется на самом 
деле (т. е. получить «истинно положительный ре-
зультат») [1–38]. 

Статистическая мощность зависит от разме-
ра выборки (поскольку связана со стандартной 
ошибкой, которая в свою очередь уменьшает- 
ся с увеличением размера выборки), а также 
от степени различия, которое ожидается обнару-
жить. Выявление бόльших различий требует мень-
шего числа наблюдений и, наоборот, для опре-
деления небольших различий потребуется более 
многочисленная выборка [1–38]. Если плани- 
руемая численность выборки не обеспечивает 
приемлемый уровень статистической мощнос- 
ти (≥ 80 %), чтобы убедительно отвергнуть нуле-
вою гипотезу или согласиться с ней, результаты 
исследования не будут доказательными. Напри-
мер, если исследователь хочет определить раз-
личие «в среднем весе тела между двумя группа-
ми (получавшими и не получавшими препарат, 
снижающий аппетит) и хочет доказать разницу 
в 1 кг при стандартном отклонении 10 кг в конт- 
рольной и изучаемой группах, то при α = 0,05 
и мощности 80% необходимо иметь не ме- 
нее 1570 людей в каждой группе. Однако, если 
необходимо оценить различие в 5 кг при стан-
дартном отклонении 10 кг, достаточно включить 
в группы по 64 человека» [10–12]. Расчет объема 
выборки для мощности 80  % и 2-стороннего 
критерия уровня значимости α = 0,05 осущест-
влялся с использованием формулы Лера [11]:

В процессе проверки гипотезы вычисляют 
значение статистического критерия и уровень 
статистической значимости p, который сравни-
вают с заданным априори пороговым уровнем 

значимости p0. При p  <  p0 нулевая гипотеза 
(об отсутствии различий групп и т. п.) отклоняет-
ся и принимается альтернативная гипотеза о том, 
что различия групп существуют и являются ста-
тистически значимыми. Обращаем внимание, 
что если по результатам теста нулевая гипотеза 
не отклоняется, то это не означает, что разли-
чия групп отсутствуют. Причин может быть две: 
недостаточные объемы выборок и/или отсут-
ствие эффекта. При проверке гипотез нельзя 
забывать о так называемой проблеме множе-
ственных сравнений, которая заключается в сле-
дующем: чем больше статистических гипотез 
проверяется на одних и тех же данных, тем бо-
лее вероятно заключение о наличии различий 
между группами (либо наличии статистической 
связи признаков), в то время как на самом деле 
верна нулевая гипотеза об отсутствии различий/ 
связей [1–11]. Реброва О. Ю. и другие авторы 
считают, что учет множественных сравнений сле-
дует начинать в тех случаях, когда число рассчи-
тываемых значений p превышает 10 [1–13, 16]. 
В таких случаях рекомендуется использовать 
поправку Бонферрони (вычисление порогово- 
го уровня статистической значимости с учетом 
числа проверенных гипотез), специальные ме-
тоды множественного сравнения групп, диспер-
сионный анализ [1–13, 15, 16].

Для принятия решений о том, какую из гипо-
тез (нулевую или альтернативную) следует при-
нять, используют статистические критерии, кото-
рые включают в себя методы расчета опреде-
ленного показателя (р-значения), на основании 
которого принимается решение об отклонении 
или принятии гипотезы, а также правила (усло-
вия) принятия решения.

Решение, какой статистический критерий (тест) 
использовать для проверки гипотезы, зависит 
от цели и задач исследования, дизайна, типа 
переменной и распределения данных, объема 
выборки. Для данных, полученных в метриче-
ских шкалах (интервальных или относительных) 
при распределениях, близких к нормальным, 
используют параметрические методы, основан-
ные на таких показателях, как среднее и стан-
дартное отклонение. В частности, для определе-
ния статической значимости различия средних 
для двух выборок применяют критерий Стьюден-
та, а для того чтобы судить о различиях между 
тремя или большим числом выборок, – F-тест 
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или дисперсионный анализ (ANOVA). Данные, 
полученные в неметрических (номинативных 
или порядковых) шкалах или выборки слишком 
малы для уверенности в том, что генеральные. 
совокупности, из которых они взяты, подчиняют-
ся нормальному распределению, оценивают, 
используя непараметрические методы – кри- 
терий Chi-square (χ2, хи-квадрат), Манна-Уитни, 
Уилкоксона и др. Выбор статистического мето-
да также зависит от того, являются ли выборки 
независимыми (т. е. взятыми из двух разных 
групп исследуемых) или зависимыми (т. е. отра-
жающими результаты одной и той же группы 
исследуемых до и после воздействия) [1–38].

Кроме того, для проверки статистической 
гипотезы можно использовать доверительный 
интервал (ДИ) – интервал значений признака, 
рассчитанный по выборке для какого-либо па-
раметра распределения или показателя вели-
чины эффекта и с определенной вероятностью 
(например, 95 % в случае 95 % ДИ). Ширина ДИ 
зависит от объема выборки и вариабельности 
в ней: чем шире ДИ, тем менее точной являет-
ся выборочная оценка. При увеличении числа на-
блюдений ДИ сужается, и точность оценки уве-
личивается [1–16, 23]. 

Вместе с тем, необходимо отметить разли-
чия двух указанных подходов: проверка гипотез 
позволяет оценить вероятность неверного от-
клонения нулевой гипотезы (однако ничего не 
говорит о вероятности альтернативной гипоте-
зы), а ДИ позволяет при фиксированном уровне 
допускаемой ошибки оценить размер эффекта 
и его точность.

В последнее время для проверки гипотез 
вместо частотного подхода начинает широко 
использоваться байесовский подход, который рас-
сматривают как способ переоценки научных 
представлений с помощью вновь полученных 
данных. Goodman S. N., описывая метод Байеса, 
указал, что его можно использовать для количе-
ственной оценки доказательности данных, осно-
вой которой является байесовский критерий, 
который в простейшей его форме называют 
также отношением правдоподобия [22]. Мини-
мальный байесовский критерий представляет 
собой объективный показатель, способный с успе-
хом заменить величину p. В отличие от величи-
ны p теоретическое обоснование и интерпрета-
ция байесовского критерия позволяют исполь-

зовать его как в процессе проверки гипотез, 
так и в процессе принятия решений. Байесов-
ский фактор показывает, что оценка данных 
с помощью величины p преувеличивает дока- 
зательства, опровергающие нулевую гипотезу 
[7, 11, 22]. И самое главное, байесовский крите-
рий подразумевает включение в анализ прош- 
лого опыта в виде вероятности, что тот или иной 
вывод правилен либо ошибочен. Байесовский 
критерий отделяет логическое умозаключение 
от данных опыта и в то же время дает иссле- 
дователю возможность комбинировать старую 
и новую информацию [7, 11, 22].

Величина – р-значение является количе-
ственной характеристикой только лишь стати-
стической, но не клинической значимости. Чем 
это значение больше, тем больше вероятность 
отсутствия различий в пользу нулевой гипоте- 
зы, и чем оно меньше, тем больше вероятность 
наличия различий в пользу альтернативной ги-
потезы.

Результаты научных исследований в области 
медицины нельзя описывать как «значимые» 
или «незначимые», их следует интерпретировать 
в контексте характера исследования и других 
имеющихся данных. При описании результатов 
исследования необходимо указывать не только 
величину эффекта, но должны быть приведены 
точные значения р, а не данные их сравнения 
с произвольно установленными порогами. Иссле-
дователь должен помнить, что бы ни показывали 
статистические данные, важно уметь аргумен-
тировать окончательные результаты и анализи-
ровать все данные в совокупности, а не созна-
тельно выбранные для обсуждения.
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