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Обзор посвящен актуальной проблеме – использованию эпидемиологического анализа в изучении концен-

трации случаев заболеваний. Основываясь на принятых современных подходах к планированию и осущест-

влению эпидемиологических исследований и опираясь на собственный опыт применения эпидемиологиче-

ских методов в изучении неинфекционных заболеваниях у детей, авторы рассматривают актуальные теоре-

тические положения и практические подходы к анализу эпидемиологических данных в педиатрических ис-

следованиях. 
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Предметом эпидемиологического анализа в 
практике клинических исследований является по-
иск ответа на вопрос о существовании той или 
иной формы концентрации случаев заболевания. 
При этом заслуживают внимания параметры: кон-
центрация во времени, в пространстве, а также во 
времени и пространстве одновременно. Например, 
исследователей может заинтересовать, повышалась 
ли частота рождения детей с определенными вро-
жденными аномалиями в определенные годы, а 
изучение подобного рода концентрации случаев 
может давать ключ к пониманию этиологических 
факторов. Случаи заболевания могут отмечаться с 
повышенной частотой в определенных регионах, 
что может быть связано с влиянием экологических 
факторов. 
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Концентрация заболевания может наблю-
даться и внутри отдельных семей, что заставляет 
предполагать возможное участие, как социальных 
факторов, так и внутрисемейных инфекций или 
генетических компонентов. При исследовании за-
болеваний с вероятной инфекционной этиологией 
или невысокой распространенностью (таких как 
лейкозы, определенные формы врожденных поро-
ков развития) тенденция к их концентрации в пре-
делах определенных временных или пространст-
венных рамок изолировано не столь интересна, 
сколь пространственно-временная концентрация 
таких случаев. При этом имеется в виду, что гео-
графически близкие случаи заболевания достаточ-
но близки и по времени их регистрации. 

Необходимо подчеркнуть, что результат 
клинического эпидемиологического исследования 
базисно зависит от корректности и тщательности 
сбора данных. Эта методическая работа требует 
много времени и усилий. Данные могут быть по-
лучены из литературных источников; уже сущест-
вующих баз данных; путем опроса (анкетирова-
ния); медицинского осмотра; лабораторных иссле-
дований материала от людей, животных и источ-
ников в окружающей среде; инструментальных и 
лабораторных исследований факторов окружаю-
щей среды и т. п. В практических условиях важ-
ными источниками информации являются мате-
риалы государственной статистики. Исходные ре-
зультаты, как правило, измеряются также путем 
подсчета возникающих случаев заболеваний и дру-
гих состояний, связанных со здоровьем человека 
[2-4, 6].  
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Для успешного выполнения этой работы на 
практике рассмотрим эпидемиологическое опреде-
ление случая. Эпидемиологическое определение 
случая – это набор стандартных и унифицирован-
ных критериев для решения вопроса о наличии или 
отсутствии у данного индивидуума определенного 
заболевания/состояния. Стандартное эпидемиоло-
гическое определение случая обеспечивает едино-
образную диагностику каждого случая, независимо 
от того, когда или где он возник и кто его выявил, 
позволяет сравнить количество случаев, возник-
ших в определенное время/в определенном месте с 
количеством случаев, возникших в другое время/в 
другом месте. Иными словами, применение стан-
дартного определения случая позволяет убедиться, 
что различия, выявленные при сравнении количе-
ства случаев (показателей частоты их возникнове-
ния) в различных группах населения (на разных 
территориях, в разные периоды времени), связаны 
не с различиями в способах диагностики заболева-
ний, а с действием иных причин, действительно 
представляющих интерес для эпидемиолога [7-9, 
17]. 

Эпидемиологическое определение далеко не 
всегда совпадает с клиническим определением 
случая, поскольку предназначено не для клиниче-
ской диагностики и выбора лечения, а для того, 
чтобы пропустив все многообразие спектра клини-
ческих и лабораторных проявлений данного забо-
левания через призму определения случая, отде-
лить случаи от «не-случаев». Эпидемиолог имеет 
дело с популяциями людей, его задача – разделить 
их на случаи и «не-случаи» с тем, чтобы можно 
было оценить, прежде всего, частоту возникнове-
ния заболеваний как отражение действия причин-
ных факторов и, применяя одно и то же определе-
ние случая, сопоставить данные, полученные в 
разных ситуациях. Иногда может потребоваться 
несколько определений, хотя бы потому, что не 
всегда есть возможность применить определенные 
лабораторные и инструментальные тесты, резуль-
таты которых фигурируют в определении случая. 
Поэтому среди таких очевидных требований к 
стандартному определению случая, как простота, 
ясность, надежность, воспроизводимость, непроти-
воречивость, чувствительность, специфичность, 
должна быть и доступность для практического 
здравоохранения. 

В практических условиях источниками ин-
формации являются материалы государственной 
статистики. Стандартные (эпидемиологические) 
определения случая в нашей стране уже введены 
для ряда инфекционных заболеваний (корь, по-
лиомиелит, эпидемический паротит и др.), часто 
встречающихся в педиатрической практике. Диаг-
ностика большинства заболеваний, определяющая 
дальнейшую их регистрацию, зависит от квалифи-
кации клиницистов и их отношения к учету не 
только явно выраженных случаев, но и легких и 
атипичных форм. Дефекты регистрации и учета 
имеют значение при общей оценке сложившейся 
ситуации, но особенно они проявляются при оцен-
ке среди населения структурного распределения 

заболеваний. Речь идет о том, что очень часто на-
блюдаются неодинаковые подходы к регистрации 
заболеваний среди населения различных групп, в 
частности, надежность регистрации и учета забо-
леваний среди детей, особенно в первые годы жиз-
ни, выше, чем таковая среди взрослых. Это может 
привести к ошибочным выводам. Особенно часто 
подобное явление имеет место при нозологических 
формах, которые отнюдь не всегда проявляются в 
виде ярко выраженных клинических форм болезни 
[6, 11, 12]. 

Такая неполная регистрация в каждом месте, 
в каждой административной единице имеет некую, 
более или менее постоянную величину, т.е. ошибка 
в учете несет в себе в некоторой степени стандарт-
ную, систематическую ошибку. В результате, если 
потребуется вести оценку событий, развивающих-
ся во времени, то можно иногда получить при эпи-
демиологической диагностике относительно дос-
товерную картину динамки эпидемического про-
цесса. Однако все эти недочеты в регистрации и 
учете могут привести к роковой ошибке и выводам 
при сопоставлении заболеваемости на разных ад-
министративных территориях, поэтому при опре-
делении территорий (мест) риска требуется боль-
шая осторожность и тщательное исследование 
сложившейся системы регистрации и учета на ка-
ждой отдельно взятой для сопоставления террито-
рии. 

Таким образом, первая задача практических 
учреждений в диагностической работе для уста-
новления причин возникновения и распростране-
ния заболеваний – это упорядочение регистрации и 
учета, их унификация на различных территориях, 
т.е. разработка единых критериев в диагностике 
заболеваний и строгое их выполнение. Наилучшим 
образом это решается, как уже было отмечено, пу-
тем применения стандартного определения случая. 
Все это позволит достаточно точно констатировать 
факты, а далее своевременно установить возни-
кающие изменения и провести полноценные попу-
ляционные исследования. 

Кроме материалов государственной стати-
стики эпидемиологи и врачи других специально-
стей широко пользуются другими источниками 
информации. Часто информация может быть полу-
чена путем извлечения записей из уже имеющихся 
баз данных, создававшихся для иных целей. На-
пример, для изучения частоты инфекций в области 
хирургического вмешательства и влияния на риск 
их возникновения сроков применения профилак-
тических антибиотиков можно с успехом в качест-
ве основного источника данных использовать ис-
тории болезней хирургических пациентов («меди-
цинские карты стационарного больного»). Данные 
при этом собираются с помощью специально раз-
работанных форм или вводятся непосредственно в 
портативный компьютер. Так или иначе, для по-
следующей обработки данных собранные с помо-
щью бумажных форм сведения вводятся, как пра-
вило, в компьютерные базы данных. Ввод данных 
производится либо путем ввода с клавиатуры, ли-
бо путем сканирования форм и последующего 
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распознавания полученных изображений с помо-
щью специальных систем распознавания текста. 
Ни тот, ни другой способы не позволяют избежать 
ошибок при вводе данных, поэтому один из обяза-
тельных этапов первичной обработки данных обя-
зательно является так называемая «очистка» баз 
данных, подразумевающая поиск ошибок и их уст-
ранение [11-14]. 

В связи с тем, что меры, проводимые на ос-
новании описательного этапа изучения структуры 
заболеваемости, могут быть неэффективными, воз-
никает необходимость сделать предложения (вы-
сказать гипотезы) о причинах сложившейся ситуа-
ции, т.е. о причинно-следст-венных связях между 
возникшей заболеваемостью (следствие) и тем ве-
роятным фактором, который привел к такой забо-
леваемости. Гипотеза, таким образом, означает по-
пытку мысленно проникнуть в суть недостаточно 
понятного еще явления. Учитывая, что в эпиде-
миологических исследованиях достоверные дан-
ные можно получить только при сравнительных 
испытаниях, в практику введены логические прие-
мы, с помощью которых формируются гипотезы: 
 прием различия, 
 прием сходства, 
 прием сопутствующих изменений, 
 прием аналогии, 
 прием остатков. 

Формирование гипотез основывается на пер-
воначальной профессиональной оценке име-
ющегося материала. Наиболее простыми и доступ-
ными приемами для оценки гипотез являются 
приемы биостатистики, с помощью которых про-
водится статистическое испытание гипотез. При 
оценке событий в динамике используется корреля-
ционный анализ. При этом сопоставляются частот-
ные показатели возникшей патологии и частотные 
или количественные характеристики исследуемого 
фактора. В зависимости от величины коэффициен-
та корреляции судят о силе связи между предпола-
гаемой причиной и ее действием (заболеваемо-
стью). Чем сильнее связь (например, r=0,9), тем 
вероятнее значение этой причины. В процессе 
оценки гипотез одни из них подтверждаются, дру-
гие отвергаются, при этом формируются новые 
гипотезы [12, 13, 15-17]. 

Простейшим подходом к изучению концен-
трации случаев заболевания (изучаемого состоя-
ния) в определенных временных рамках является 
разделение исследуемого временного диапазона на 
равные интервалы с оценкой частоты инцидента в 
пределах каждого интервала и изучением стати-
стической достоверности различий. Сходные 
принципы могут быть использованы и в целях про-
стейшего анализа концентрации наблюдений в 
пределах определенных пространственных границ, 
например, административных.  

В тех случаях, когда географическое распре-
деление в популяции точно неизвестно (например, 
отсутствуют данные о границах административных 
районов, численности населения в пределах этих 
административных границ и т. п.), для решения 
вопроса о пространственной концентрации     

наблюдений необходимо проведение исследований 
по типу «случай-контроль» с попыткой выяснить, 
отличается ли взаимная удаленность «случаев» от 
взаимной удаленности контрольных наблюдений.  

Нередко предметом анализа является поиск 
ответа на вопрос, в какой мере случаи заболевания, 
зарегистрированные в течение фиксированного 
периода времени, концентрируются вокруг пункта 
с четко заданной локализацией (например, крупно-
го промышленного предприятия, в производствен-
ный цикл которого включены вещества высокого 
класса токсичности, атомной электростанции и 
т.п.). В подобных ситуациях можно изучить рас-
пространенность заболевания среди населения, 
проживающего в зонах заданной удаленности от 
этого пункта, с оценкой статистической достовер-
ности различий показателей. Если сведения о рас-
пределении населения отсутствуют, то необходимо 
использовать принцип «случай-контроль», изучая, 
насколько удаленность «случаев» от предполагае-
мого эпицентра отличается от аналогичной уда-
ленности контрольных наблюдений.  

Классическим примером практического вы-
полнения такого подхода является исследование, 
выполненное профессором И.А. Кельмансоном по 
изучению распределения частоты случаев синдро-
ма внезапной смерти грудных детей в г. Санкт-
Петербурге [10, 11]. Результаты этого исследова-
ния иллюстрирует рис. 1, на котором представлено 
пространственное распределение 6 «случаев» и 6 
«контрольных наблюдений». Взаимная удален-
ность наблюдений соответствующих «случаям» и 
«контролю» с учетом приведенного масштаба от-
ражена в таблице 1. Результаты свидетельствуют о 
том, что средняя удаленность отдельных пар слу-
чаев составляет 9,1 км, а отдельных пар контроль-
ных наблюдений – 25,3 км, что статистически дос-
товерно различается (p=0,0001).  

В случае проведения исследования на декре-
тированных территориях получение точных карто-
графических данных может представлять собой 
обстоятельство непреодолимой силы, а для про-
верки выдвинутой гипотезы приходится провести 
сравнение двух или более малых выборок. Как из-
вестно, малой выборкой принято считать выборку, 
объем которой варьируется в границах от 5 до 30 
единиц. Малая выборка является единственным 
исследовательским приемом в тех случаях, когда 
организация сплошного или большого выборочно-
го наблюдений невозможна. Преимущественно 
этим выборочным методом пользуются в случае 
исследования качества промышленной продукции, 
при установлении норм выработки. Однако следу-
ет отметить, что необходимо быть осторожными 
при использовании малой выборки.  

Теория малых выборок разработана англий-
ским статистиком В. Госсетом (писавшим под 
псевдонимом Стьюдент) в начале XX в. В 1908 г. 
им построено специальное распределение, которое 
позволяет и при малых выборках соотносить t и 
доверительную вероятность F(t). При п > 100 таб-
лицы распределения Стьюдента дают те же резуль-
таты, что и таблицы интеграла вероятностей      
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Лапласа, при 30 ≤ n ≤ 100 различия незначительны. 
Поэтому практически к малым выборкам относят 
выборки объемом менее 30 единиц (безусловно, 
большой считается выборка с объемом более 100 
единиц).  

 

 
Рис. 1. Гипотетический пример пространственного 

распределения случаев заболевания (А) и  
контрольных наблюдений (Б) 

 
Таблица 1. Взаимная удаленность отдельных  

пар наблюдений, км 
 

Пара  
наблюдений 

«Случаи» «Контроль» 

1-2 6 18 
1-3 8 30 
1-4 20 27 

1-5 18 24 
1-6 10 18 
2-3  8 23 
2-4 15 22 
2-5 15 35 
2-6 10 33 
3-4 8 11 
3-5 12 32 
3-6 10 39 
4-5 8 23 
4-6 8 31 
5-6 8 13 
Среднее знач. 10,9 25,3 

 
Использование малых выборок в ряде случа-

ев обусловлено характером изучаемой совокупно-
сти. Малые выборки широко используются для 
решения задач, связанных с испытанием статисти-
ческих гипотез, особенно гипотез о средних вели-
чинах. При работе с малыми выборками реально 
встает вопрос о выборе того или иного статистиче-
ского критерия для проверки нулевой гипотезы. 
Критерий χ-квадрат – это один из наиболее часто 
употребляемых в медицине критериев. Он приме-
няется не менее, чем в 9% всех случаев статистиче-
ских выводов. Этот критерий правильнее всего 
применять для представления номинативных дан-
ных. Его отличие заключается в непараметрично-
сти, то есть в независимости от форм распределе-
ния. Ограничения в использовании критерия, мо-
гут быть, не велики, но весьма существенны:    

важным достоинством критерия χ-квадрат является 
возможность его применения практически к любо-
му числу категорий. С другой стороны, критерий χ-
квадрат служит для оценки независимых совокуп-
ностей, поэтому при исследовании связанных со-
вокупностей его использовать нежелательно. Не-
правомерно также использовать χ-квадрат для ана-
лиза порядковых данных, поскольку эту приводит 
к потери чувствительности эксперимента – досто-
инства порядковых данных перед номинативными 
не будут использованы. В подобных ситуациях 
трудно переоценить эффективность применения 
точного критерия Фишера. Его область приложе-
ния отличается от таковой для критерий χ-квадрат: 
при сравнении двух категорий А и B критерий χ-
квадрат является двусторонним, то есть выявляет 
различия как в сторону А<B, так и в сторону A>B. 
В противоположность этому точный критерий 
Фишера имеет различие для ситуаций одно и двух-
стороннего оценивания. Если ожидаются опреде-
ленные различия (A>B), то должна применяться 
форма критерия для односторонних различий. Она 
позволяет статистически значимо выявить более 
тонкие различия. Но если такая форма применяется 
в ситуации, при которой должен использоваться 
двусторонних критерий, то это может привести к 
завышенной оценке статистической значимости. 
Подобные свойства точного критерия Фишера оп-
ределяют математическую правомочность его 
применения в прикладных целях при работе с ма-
лыми выборками [8, 13, 20, 21].  

Пприводим собственные данные использо-
вания двустороннего точного критерия Фишера в 
исследовании на тему: «Пример анализа концен-
трации клинических наблюдений в пределах опре-
деленных пространственных границ» [18, 19]. 

Актуальность. Предметом эпидемиологи-
ческого анализа в практике клинических наблюде-
ний издавна является поиск ответа на вопрос о су-
ществовании концентрации случаев заболевания 
во времени и пространстве, а публикаций на эту 
тему прикладной клинической эпидемиологии в 
педиатрии крайне мало.  

Цель исследования: проведение анализа 
концентрации случаев возникновения аллергиче-
ских заболеваний у часто болеющих детей дошко-
льного возраста, проживающих в Кировской об-
ласти на территориях с различными экологически-
ми характеристиками.  

Пациенты и методы. Обследованы часто 
болеющие дети 4-6 лет, проживающие с момента 
рождения и до времени обследования в населен-
ном пункте А (населенный пункт, расположенный 
в зоне защитных мероприятий (ЗЗМ), в непосред-
ственной близости от химически опасного объекта) 
(n=32) и в населенном пункте Б (населенный 
пункт, расположенный вне зоны защитных меро-
приятий) (n=27) Кировской области. Место работы 
родителей детей, включенных в обследование, бы-
ло вне химического производства. Для включения 
в группу часто болеющих детей использовали кри-
терии Научно-практической программы Союза 
Педиатров России (табл. 2) [1, 4]. 
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Таблица 2. Критерии включения детей в группу 
часто болеющих 

 

Возраст  
ребенка 

Частота эпизодов 
ОРЗ в год 

до 1 года 4 и более 
1-3 года 6 и более 
4-5 лет 5 и более 
старше 5 лет 4 и более 

 
Дети трехкратно осмотрены с интервалом в 

8-10 месяцев. Медицинские осмотры детей прово-
дились силами выездных бригад ФГБУЗ ЦДКБ 

ФМБА России в составе: педиатр, хирург-ортопед, 
психоневролог, эндокринолог, гастроэнтеролог, 
аллерголог, офтальмолог, отоларинголог, врач 
ультразвуковой и функциональной диагностики. 
При анализе структуры заболеваемости использо-
вали Международную классификацию болезней 
10-ого пересмотра (МКБ-10).  

Результаты. К третьему осмотру выявлена 
аллергические заболевания (атопический дерматит, 
аллергический ринит) в пункте А у 14 из 32 часто 
болеющих детей, а в населенном пункте Б – у 11 из 
27 часто болеющих  детей (табл. 3). 

 
Таблица 3. Данные о количестве часто болеющих детей и часто болеющих детей  

с аллергией в населенных пунктах А и Б 
 

№ меди-
цинского 
осмотра 

Пункт А ( случаи) Пункт Б (контроль) 
кол-во 
ЧБД 

кол-во ЧБД с 
впервые выяв-
ленным аллер-
гическим забо-

леванием  

кол-во 
ЧБД  

кол-во ЧБД с 
впервые выяв-
ленным аллер-
гическим забо-

леванием 
I 32 0 27 0 
II 32 9 27 7 
III 32 5 27 4 
ВСЕГО: 32 14 27 11 

 

При определении достоверности различий 
полученных значений случаев аллергических забо-
леваний у обследованных детей по результатам 
трех медицинских осмотров применение критерия 
χ-квадрата было практически невозможным из-за 
ограничений его использования. Отсутствие досто-
верности различий концентрации случаев аллергии 
в пунктах А и Б было доказано применением двух-
стороннего точного критерия Фишера. 

Выводы: приведенный пример иллюстриру-
ет, что применение двухстороннего точного крите-
рия Фишера для малых выборок является перспек-
тивным при определении достоверности различий 
концентрации заболеваний в пределах определен-
ных пространственных границ. Дальнейшее изуче-
ние методологии научных исследований с исполь-
зованием малых выборок безусловно расширит 
возможности решения реальных прикладных задач 
клинической эпидемиологии в педиатрии.  
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