Шаблон для НАПИСАНИЯ рукописи, содержащей результаты НАБЛЮДАТЕЛЬНОГО исследования

Подготовлен: 

Р.Т. Сайгитов, д.м.н., научный редактор, журналы «Вопросы современной педиатрии» и «Педиатрическая фармакология».

Настоящий шаблон необходимо использовать для описания результатов наблюдательных (обсервационных) исследований. В шаблоне учтены рекомендации STROBE (англ. STrengthening the Reporting of OBservational studies in Epidemiology ― повышение качества сообщений о результатах обсервационных исследований в эпидемиологии). Шаблон адаптирован для описания результатов одномоментных и когортных исследований, исследований случай−контроль. Шаблон может быть использован для описания других обсервационных исследований (серии случаев, экологических исследований, др.).
Структура (пронумерованные разделы) настоящего шаблона должна быть воспроизведена (сохранена) в финальном варианте рукописи. В случае если какой-либо из разделов шаблона неприменим или неактуален для представляемого оригинального исследования, в разделе необходимо дать соответствующие краткие разъяснения (например, «неприменимо», «неактуально» или подобное).

Пронумерованные наименования разделов рукописи (заголовки и подзаголовки) выделены синим, текст разъяснений для авторов — черным цветом. Пожалуйста, сохраняя нумерацию и наименования разделов/подразделов, замените текст разъяснений текстом вашей рукописи.

NB!
· Когортное исследование (англ. cohort study) ― исследование, в котором выборка(-и) формируется по признаку экспозиции (англ. exposure; действующий фактор, предположительно причина изучаемого исхода). В исследовании случай−контроль (англ. case-control study) группу «случаи» формируют по признаку исхода (англ. outcome; результат, предположительно, следствие экспозиции, например, состояние здоровья, возникшее вследствие медицинского или любого другого вмешательства). Соответственно, контрольную(-ые) группу(-ы) в когортном исследовании формируют по признаку отсутствия/другой экспозиции, в исследованиях случай−контроль ― по признаку отсутствия/другого исхода. И в когортном, и в исследовании случай−контроль обязательно присутствует фактор времени (англ. follow-up, time-at-risk), разделяющий причину (экспозицию) и следствие (исход).

· Одномоментное исследование (англ. cross-sectional study; син. поперечное, перекрестное) ― исследование, целью которого является описание или сравнение распределения в исследуемой выборке(-ах) значений одного и более показателей (число лиц с определенным признаком, значения количественного признака), зафиксированных в один момент времени. Последняя характеристика является обязательным атрибутом одномоментного исследования, ограничивая в конечном итоге использование результатов исследования для установления причинно-следственных связей.

1. АВТОР(-Ы)

И.О. Фамилия1, И.О. Фамилия2, …, …, ….

Name Surname1, Name Surname2, …, …, …. (имена авторов на английском языке приведите полностью)

2. АФФИЛИАЦИЯ

1 Место работы автора (полное официальное название учреждения, город, страна)

2 Место работы автора (полное официальное название учреждения, город, страна)

3. НАЗВАНИЕ СТАТЬИ

Будьте предельно конкретными, формулируя название статьи. Отметьте в названии выборку исследования, изучаемые экспозицию и/или исходы, иные эпидемиологические показатели. В некоторых случаях целесообразно отметить условия наблюдения субъектов исследования и временной период исследования. Обязательно укажите наименование медицинского или любого другого вмешательства, если таковое изучалось.
Название статьи должно содержать формулировку дизайна исследования: когортное исследование, одномоментное исследование, исследование случай−контроль. Вместе с тем авторы могут дополнить формулировку дизайна указанием на происхождение выборки исследования («госпитальные случаи», «популяционное», «на основе регистра», «сплошное», «случай−когорта», «вложенное»), сроки получения информации об основных параметрах исследования («ретроспективное», «проспективное», «с проспективной оценкой исходов»), периодичность оценки исходов («панельное», «в срезах (с указанием временных периодов»)»), проведение процедур подбора (англ. matching) участников в группы для достижения их сопоставимости. метод сбора информации (опрос, другое).
4. Контактная информация

Раздел должен содержать информацию об авторе, ответственном за переписку (с редакцией, рецензентами, читателями): ФИО (полностью), ученая степень, ученое звание, должность, структурное подразделение и полное официальное наименование организации (основного места работы), почтовый рабочий адрес (с индексом), адрес электронной почты, номер рабочего телефона (с кодом города), номер мобильного телефона (необходим для оперативной связи с автором, в опубликованном варианте рукописи не указывается).
Представьте адреса электронной почты всех соавторов рукописи (необходимы для рассылки результатов рецензирования и редактирования; в опубликованном варианте рукописи не указываются).

5. РЕЗЮМЕ
5.1. Обоснование
Необходимо кратко (1–3 предложения) изложить основания для проведения исследования. Важно показать не то, что уже известно, а то, что остается неизученным, изученным на низком методологическом уровне, в иных условиях организации медицинской помощи и/или с участием особых групп пациентов.

5.2. Цель исследования
Предельно конкретно определите цель исследования, включив упоминание предварительно сформулированной основной гипотезы. Отметьте целевую популяцию, изучаемое воздействие и/или исходы исследования.

5.3. Методы

Представьте краткую информацию 1) о субъектах исследования (критерии формирования выборки или групп) и условиях их наблюдения (учреждения, охват); 2) периоде исследования (включение участников/данных, отслеживание исходов исследования, периодичность их повторной оценки); 3) оцениваемых параметрах исследования (как минимум укажите основной исход исследования); 4) методах измерения. Этот подраздел не должен содержать информацию, полученную уже после начала исследования (описание выборок, результаты их наблюдения, другое).
5.4. Результаты
Представьте краткое описание выборки или групп исследования (число включенных в исследование, завершивших его, наиболее существенные характеристики сформированных групп). Опишите основной (см. подраздел 8.3) и дополнительные (см. подраздел 8.4) результаты исследования. При анализе многокритериальных взаимосвязей (самый простой вариант — одна зависимая переменная и несколько независимых) представление результатов многофакторного анализа является обязательным. Описание количественных показателей должно быть выполнено с указанием числа участников, а также подходящих мер вариабельности и оценки точности. р-Значение должно быть представлено с точностью до третьего знака после запятой (например, р = 0,074). При наличии данных о нежелательных явлениях/реакциях, возникших на фоне медицинского вмешательства, их упоминание обязательно.

5.5. Заключение
Резюмируйте (1–3 предложения) результаты исследования, относящиеся к его цели. Избегайте чрезмерных обобщений и придерживайтесь баланса в оценке результатов исследования. Желательно отметить 1−2 наиболее серьезных ограничения исследования (см. подраздел 9.2).
5.6. Ключевые слова
Перечислите ключевые слова или словосочетания, наиболее полно отражающие суть представляемой работы: выборку исследования, оцениваемые параметры экспозиции и/или исхода, методы их измерения. При выборе ключевых слов/словосочетаний важно соотнести их с широко используемыми вариантами употребления в англоязычной медицинской литературе.
NB!

Объем структурированной аннотации в общем случае не должен превышать 250 слов (без учета ключевых слов).
6. ОБОСНОВАНИЕ

Определите актуальность проблемы, ставшей предметом исследования, отметив ее масштаб (распространенность, заболеваемость и пр.) и/или опосредованные эффекты (социальные, экономические).

Обозначьте нерешенные аспекты проблемы, явившиеся основанием для проведения исследования. Важно показать не то, что уже известно, а то, что остается неизученным, изучено на низком методологическом уровне (актуально, если представляемое исследование выполнено на более высоком уровне), в иных условиях организации медицинской помощи, с участием иных групп пациентов и т.д.

NB!

· Каждое утверждение авторов, за исключением тех, что содержат общеизвестные факты, должно сопровождаться ссылками на источники информации. В общем случае следует использовать не более 3 ссылок по каждому утверждению. Если утверждение основывается на мнении авторов, необходимо обозначить это такими выражениями, как «по нашему мнению», «мы считаем» или подобными.

· Следует с осторожностью использовать выражения «ранее не изучали», «нами не обнаружено» и подобные. В таких случаях может потребоваться подробное описание процедуры поиска необходимой информации и использованных источников (баз данных).
· При обсуждении в тексте неопубликованных данных или результатов исследований используйте вместо ссылки на источник уточнение «неопубликованные данные» с указанием исследователя, года и способа получения этой информации (персональное сообщение, сообщение на конференции, др.). Если речь идет о собственных неопубликованных данных, используйте уточнение «неопубликованные собственные данные».

6.1. Цель исследования
Предельно конкретно определите цель исследования, включив упоминание предварительно сформулированной основной гипотезы. Отметьте целевую популяцию, изучаемое воздействие и/или исходы исследования.
NB!

Формулировка цели исследования в основной части текста рукописи должна быть идентична таковой в аннотации.

7. МЕТОДЫ

Если настоящее исследование является частью другого исследования, результаты которого были опубликованы ранее (в журнале, сборнике конференции, в любом другом публичном источнике), или повторяет его в любом из разделов настоящей рукописи, это необходимо отметить с указанием ссылки на уже опубликованный материал. Вариант оформления подобных разъяснений может быть следующим: «[некоторые] результаты настоящего исследования были опубликованы ранее и освещали … [ссылка]». Нарушение этого условия может повлечь за собой ретракцию настоящей рукописи в случае ее опубликования.
7.1. Дизайн исследования

Представьте формулировку дизайна исследования (когортное исследование, одномоментное исследование, исследование случай−контроль, исследование серии случаев, экологическое исследование). Приведенная формулировка может быть дополнена (на усмотрение авторов) указанием на происхождение выборки исследования («госпитальные случаи», «популяционное», «на основе регистра», «сплошное», «случай−когорта», «вложенное» и т.д.), сроки получения информации об основных параметрах исследования («ретроспективное», «проспективное», «с проспективной оценкой исходов»), периодичность оценки исходов («панельное», «в срезах (с указанием временных периодов») и т.д.), проведение процедур подбора (англ. matching) участников в группы для достижения их сопоставимости. Обращаем внимание авторов, что каждый элемент формулировки дизайна исследования должен быть пояснен в следующих подразделах.
7.2. Условия проведения исследования
Перечислите учреждения, в которых был выполнен набор участников исследования и/или данных (результатов наблюдения, выполненного в обычных условиях). Уточните ведомственную принадлежность учреждений и их локализацию (наименование населенного пункта).
Дайте разъяснения относительно каких-либо специфических факторов (социальных, экономических, культурных), действие которых в период проведения исследования или наблюдения, выполненного в обычных условиях, могло повлиять на его выводы.
Представьте данные о запланированном и/или состоявшемся периодах (датах) проведения исследования (с точностью до месяца). Укажите период включения участников/данных в исследование, период отслеживания (ретроспективного и/или проспективного) исходов исследования (если применимо), периодичность их повторной оценки (если применимо). Обязательно отметьте, если в ходе исследования произошло смещение запланированных временных интервалов, разъяснив причины.

7.3. Критерии соответствия

Перечислите предварительно (до начала исследования) сформулированные критерии, в соответствии с которыми определяли подходящих участников исследования или данные (критерии включения и критерии невключения), а также условия прекращения участия в исследовании (критерии исключения). При наличии группы контроля укажите специфичные для этой группы критерии соответствия. Если формирование групп выполнено путем подбора пар (matching), процедуру и условия подбора необходимо описать в подразделе 7.3.2. 
7.3.1. Описание критериев соответствия (диагностические критерии)
Дайте определение основным критериям соответствия, перечисленным выше. Для когортных исследований обязательно подробное описание экспозиции (действующего фактора), для исследований случай−контроль и серии случаев ― описание исхода. Подробно опишите методы, использованные для установления этих критериев. Если критерии соответствия устанавливались на основании данных, полученных из вторичных источников информации (например, из медицинской документации), отметьте это. Если используемые определения и/или пороговые значения регламентированы, необходимо сопроводить их описание ссылками на источники.

7.3.2. Подбор участников в группы
Укажите соотношение числа наблюдений в формируемых группах. Опишите критерии (показатели) подбора пар и обоснуйте (при необходимости со ссылкой на источники информации) их выбор. Опишите детали использованных методов подбора (подбор на уровне групп, на индивидуальном уровне).
7.4. Целевые показатели исследования

7.4.1. Основной показатель исследования
Укажите показатель (исход, для некоторых исследований допусти́м термин «конечная точка»), оценка (определение значений) которого планировалась как наиболее важная задача для достижения цели исследования. В когортных исследованиях это число новых событий или изменение количественного признака в выборке(-ах) исследования, отмеченные в течение отслеживаемого периода времени; в исследованиях случай−контроль ― распределение значений показателя экспозиции в соответствующих группах; в одномоментных исследованиях ― общее число событий или распределение количественного признака в выборке(-ах) исследования в определенный момент времени.

В некоторых случаях обоснованным может быть упоминание двух и более основных показателей исследования. В этих случаях авторы должны представить разъяснения целесообразности такого выбора.
Если основной показатель исследования ― количественный признак, а его описание выполнено в виде категорий, необходимо указать точные границы этих категорий, а также сообщить основания для такого деления ряда значений. В некоторых случаях могут потребоваться ссылки на источники, в которых границы категорий были должным образом обоснованы или регламентированы.
7.4.2. Дополнительные показатели исследования

Укажите показатели (как правило, от 2 до 4) и/или их сочетания, оценка (определение значений) которых необходима для дополнения и/или уточнения основного результата исследования.
Укажите показатели, с учетом которых запланирован анализ в подгруппах, многофакторный анализ/моделирование и/или анализ чувствительности основного результата исследования к изменению условий исследования (альтернативные определения терминов, критерии, категории, исключение определенных данных, др.). В некоторых случаях может потребоваться обоснование использованных показателей (со ссылкой на источники информации).
Рекомендуется сообщать, является ли анализ дополнительных показателей исследования запланированным (т.е. зафиксированным в протоколе исследования еще до его начала) или разведочным (т.е. выполненным уже после того, как были получены необходимые данные).

7.4.3. Методы измерения целевых показателей
Следует четко различать источники данных о целевых (основном и дополнительных) показателях исследования. Отметьте, если целевые показатели устанавливали на основании данных, полученных из вторичных источников информации (например, из медицинской документации). Если данные были получены в ходе выполнения исследования (т.е. проспективно), подробно опишите использованные методы и инструменты измерения сначала основных, затем дополнительных показателей. При использовании коммерческих продуктов и изделий следует указать их наименование (производителя, страну происхождения). При наличии информации от производителя представьте сведения о воспроизводимости методов, их аналитической чувствительности.
Отметьте, если в ходе измерений были выполнены действия по минимизации систематических ошибок (маскирование исследователей, рандомизация порядка тестирования, повторное тестирование и др.). Подробно опишите соответствующие процедуры.
Следует учитывать, что применение некоторых методов и инструментов может потребовать обоснования с указанием ссылок на исследования, в которых тестировалась их валидность (достоверность получаемых результатов). При применении в исследовании ранее невалидированных методов и инструментов представление результатов оценки достоверности (воспроизводимости, точности) выполняемых с их помощью измерений является обязательным!
7.5. Переменные (предикторы, конфаундеры, модификаторы эффекта)
Перечислите и при необходимости опишите факторы (показатели), которые были использованы для коррекции результатов исследования путем стратификации (анализа результатов с учетом отдельных категорий ― страт) или многокритериального статистического анализа. Представьте обоснование (со ссылкой на необходимые источники) выбора этих факторов, а также используемых страт (выбор пороговых/пограничных значений, числа категорий, др.). Если число учитываемых факторов значительно, представьте подробности сбора соответствующей информации в табличном виде. В некоторых случаях может потребоваться описание методов или инструментов, использованных для измерения показателей, описываемых в настоящем подразделе.
Таблица. Показатели, учтенные в исследовании
	Фаза исследования (период)
	Переменные (группы переменных)
	Источник данных

	Исходно (…)
	1.
	

	
	2.
	

	
	3.
	

	Последующее наблюдение (…)
	1.
	

	
	2.
	

	
	3.
	


7.6. Статистические процедуры
7.6.1. Принципы расчета размера выборки

Опишите процедуру и методы расчета размера выборки так, как это было сделано на этапе планирования исследования. Представьте обоснование использованным допущениям (со ссылкой на соответствующие источники) или представьте иное обоснование определения размера выборки (если таковое имеется).
Если размер выборки предварительно не рассчитывался, укажите это.
Не следует приводить расчет размера выборки, основываясь на результатах, полученных в настоящем исследовании.
Сообщите, если были запланированы условия остановки исследования (например, достижение статистически значимого результата).

7.6.2. Статистические методы
Необходимо:
1) указать пакет статистических программ (разработчик, страна происхождения), который применяли для анализа данных исследования;

2) отметить формат описания количественных показателей (например, среднее арифметическое/геометрическое и стандартное отклонение или медиана, 25-й и 75-й процентили; не используйте для описания вариабельности значений количественных показателей стандартную ошибку или 95% доверительный интервал);

3) описать статистические критерии (тесты), использованные для анализа данных. 
При использовании многофакторного регрессионного анализа следует подробно описать процедуру (стратегию) и критерии выбора переменных, формат представления результатов такого анализа, показатели качества финальной модели. Если при выборе переменных вы руководствовались знаниями о причинно-следственных связях, подтвержденных в других исследованиях, отметьте это, представив ссылки на соответствующие источники.
Опишите (если применимо) условия, процедуры и методы замены пропущенных данных, трансформации данных, обработки выбросов, расчета атрибутивного (дополнительного) риска, анализа чувствительности.
NB!
· Общее правило описания раздела ― опишите статистические методы так подробно, чтобы читатель, имеющий доступ к первичным (табличным) данным, смог бы проверить полученные результаты.

· При описании статистических методов и результатов статистического анализа следует учитывать рекомендации SAMPL (Statistical Analyses and Methods in the Published Literature).
· Применение нестандартных или новых подходов к обработке или анализу данных, а также представлению результатов такого анализа необходимо обосновать, представив ссылки на источники, в которых применимость этих подходов была должным образом валидирована.
7.7. Этическая экспертиза

Предоставьте информацию о результатах проверки протокола исследования этическим комитетом любого уровня, указав официальное наименование этического комитета, номер документа (протокол заседания) и дату его подписания.
В случае если проведение исследования с этическим комитетом не согласовывалось, укажите это. В этом случае необходимо сослаться на документы, в соответствии с положениями которых было проведено настоящее исследование (если таковые принимались во внимание).
8. РЕЗУЛЬТАТЫ
8.1. Формирование выборки исследования
Представьте с использованием потоковой диаграммы (пример см. ниже) или любого другого подходящего графического средства детальное описание последовательности формирования выборки исследования. Укажите (если доступно) размер целевой
 (потенциально подходящие) и/или исходной
 (потенциально доступные) популяции, причины «отсева» и число лиц, не включенных в исследование вследствие указанных причин (для независимых выборок необходимо представить раздельное описание). Если в исследовании было предусмотрено отслеживание исходов, дополните потоковую диаграмму информацией о числе участников, у которых исходы были определены, отметив также причины и число участников, в отношении которых информация об исходах не была получена. 
Рис. Последовательность формирования выборки исследования
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8.2. Характеристики выборки (групп) исследования

Представьте сравнение лиц, включенных и не включенных в исследование (из числа потенциально подходящих ― целевая популяция и/или из числа доступных для оценки соответствия критериям исследования ― исходная популяция). Отметьте в тексте рукописи, если такое сравнение провести невозможно (например, по причине отсутствия описания характеристик лиц, не включенных в исследование).

В когортных и одномоментных исследованиях с контрольными группами представьте описание этих групп по всем доступным на начало исследования демографическим, социальным и/или клиническим характеристикам (пример табличного представления результатов см. ниже). Как и в исследованиях с единственной выборкой, такое описание групп необходимо для оценки генерализуемости (обобщаемости) результатов исследования. Дополните описание независимых выборок результатами статистического анализа, что позволит получить общее представление о потенциальных вмешивающихся факторах (предикторах, конфаундерах и/или модификаторах эффекта).
В исследованиях случай−контроль (напоминаем, группы в исследованиях с таким дизайном сформированы по признаку исхода) сравнение групп по зарегистрированным на момент начала исследования социальным и клиническим характеристикам не дает представления о потенциальных вмешивающихся факторах. В таких исследованиях необходимо представить описание и сравнение групп по характеристикам, известным на момент начала действия экспозиции, в частности выполнить сравнение по полу, возрасту, наследственному анамнезу, географии проживания и т.д.
Таблица. Сравнение групп … по исходным
 характеристикам
	Показатели
	Основная группа, 
n = …
	Контрольная группа, 
n = …
	р

	
	
	
	

	
	
	
	


Примечание.

8.3. Основные результаты исследования

Когортное исследование
При фиксированном периоде отслеживания основного исхода исследования (см. подраздел 7.4.1) опишите, у какого числа участников исследования исход не был установлен (категория «пропущенные данные»). Представьте сравнение участников с установленным и не установленным исходом исследования по параметрам, зарегистрированным на старте исследования. Далее опишите результат исследования, а именно укажите число новых событий или изменение количественного признака, сопроводив сравнение показателя в выборках исследования результатами статистического анализа, включая расчет абсолютного и относительного риска или величины эффекта (с указанием значений 95% доверительного интервала).
При открытом периоде отслеживания основного исхода исследования опишите параметры отслеживаемого периода (если речь идет о сравнении двух и более групп ― представьте результаты сравнения): его суммарную продолжительность (в единицах человеко-[время]
), среднее и/или медианное значение, минимальное и максимальное значение, перцентильные значения. Представьте значения абсолютного (число событий на 1000 человеко-[время] или разница значений этого показателя в сравниваемых группах) и относительного (отношение значений абсолютного риска) риска. Возникновение новых событий в сравниваемых выборках исследования опишите с использованием процедур Каплана−Мейера (таблицы времени жизни или графиков с кривыми выживания).
Исследование случай−контроль
Представьте распределение экспозиции раздельно в группах «случаи» и «контроли» с указанием частоты (если экспозиция ― качественный признак) или количественных оценок (если экспозиция ― количественный признак). Представьте значения отношения шансов и соответствующего 95% доверительного интервала. Если факторов экспозиции несколько, представьте анализ ассоциации с исходом для каждого фактора отдельно и, если это возможно, сообщите о совместных эффектах.
Одномоментное исследование

Представьте описание распространенности (в абсолютных и/или относительных единицах) анализируемого события или распределение (или иные оценки) значений количественного показателя. При наличии контрольной группы описание основного показателя исследования представьте раздельно для групп.

8.4. Дополнительные результаты исследования

Опишите дополнительные результаты исследования в соответствии с показателями и подходами (анализ в подгруппах, многофакторный анализ, анализ чувствительности), перечисленными в подразделе 7.4.2.
NB!

· Раздел РЕЗУЛЬТАТЫ не должен содержать интерпретацию полученных результатов, предварительные выводы, заключения и/или выражение мнений авторов.
· Указывайте число субъектов исследования, данные которых учитывались при описании каждого показателя или анализе связей показателей.
· Если в исследовании изучалось медицинское вмешательство (профилактическое, диагностическое, лечебное или любое другое), укажите число нежелательных явлений/реакций. Отсутствие таковых (как и то, что частоту их возникновения не изучали) также необходимо отметить.
9. ОБСУЖДЕНИЕ
9.1. Резюме основного результата исследования

Представьте краткое (3–5 предложений) описание основных результатов исследования, непосредственно относящихся к его цели, избегая повторения сведений из раздела РЕЗУЛЬТАТЫ.

9.2. Ограничения исследования

Авторам необходимо проанализировать обстоятельства, которые могли (в соответствии с логическими и/или эмпирическими основаниями) повлиять на конечный результат исследования. Выявить такие обстоятельства поможет сравнение условий проведения настоящего исследования и референтных условий качественного исследования. К числу последних можно отнести (а) участие в исследовании всех субъектов целевой популяции, (б) использование однозначно определяемых показателей (экспозиция, исход, вмешивающиеся факторы) и (в) достоверных (надежных и конструктивно валидных) методов их измерения (г) при адекватном периоде отслеживания (если применимо). 
Для наблюдательных исследований, в которых запланировано сравнение групп, референтными являются еще как минимум два условия:

· субъекты исследования в группах сопоставимы на момент начала действия экспозиции;

· оценка исходов исследования в сравниваемых выборках проводится у всех субъектов исследования по единым критериям с применением одинаковых методов по истечении одинакового периода отслеживания.
Невыполнение любого из перечисленных выше условий, будь оно случайным, запланированным или произошедшим по причине ненадлежащего проведения исследования, приведет к смещению результата исследования. Таким образом, ожидается, что авторы отметят, какое из указанных выше или иных референтных условий качественного наблюдательного исследования не было выполнено, и как это могло повлиять на оценку результата исследования. Желательно представить количественную оценку и направление возможного смещения.
При описании ограничений исследования желательно придерживаться следующей структуры:
1) ограничения, связанные с выборкой исследования: обсудите достаточность размера выборки, адекватность стратегии ее формирования, сопоставимость выборки исследования с целевой и/или исходной популяцией, сопоставимость условий наблюдения за субъектами исследования таковым в целевой и/или исходной выборке и, в конечном итоге, генерализуемость полученных результатов;
2) ограничения, связанные с сопоставимостью групп (см. выше референтные условия для сравнительных исследований);
3) ограничения, связанные с показателями, анализируемыми в исследовании: источники информации (медицинская документация, статистические отчеты, результаты опроса о событиях в прошлом и т.д.), точность используемых определений и классификационных критериев, их воспроизводимость, способность разграничивать изучаемые явления;
4) ограничения, связанные с методами измерения показателей, анализируемых в исследовании: их конструктивная валидность, воспроизводимость и точность получаемых оценок, доступность, в том числе и экономическая, для обычной клинической практики, рутинное (а не контролируемые исследователями) лабораторное и/или инструментальное обследование.
NB!
При написании этого раздела авторы должны выразить весь возможный скепсис относительно результата исследования. Обсуждение его ограничений ― это не просто перечисление соответствующих обстоятельств («выборка исследования была небольшой», «сравниваемые группы были несопоставимы по такому-то показателю» и т.п.). Это анализ величины и вектора возможных отклонений, причем обязательно с учетом логических и/или эмпирических оснований (опубликованных ранее мнений и результатов исследований, со ссылками на источники), дополнительных расчетов и оценок.
9.3. Интерпретация результатов исследования
Представьте аналитический текст, содержащий обсуждение результатов, относящихся к основной цели исследования. Ожидается, что авторы продемонстрируют, насколько удалось решить проблему, сформулированную при обосновании настоящего исследования, обсудят ключевые предпосылки и механизмы развития описанных явлений, объяснят прикладное (в контексте клинической практики и потребностей медицинской науки) значение полученных результатов. Обсуждение должно быть проведено в контексте ранее опубликованных результатов исследований, мнений и теорий (со ссылками на соответствующие источники), а также с учетом дополнительных результатов настоящего исследования. Избегайте простого перечисления результатов ранее опубликованных исследований, выполненных по аналогичной теме. Имейте в виду, что результаты настоящего исследования необходимо рассматривать как вклад в научную литературу, а не как самостоятельное основание для выводов и рекомендаций. 
NB!
· Следует проявлять большую осторожность при интерпретации статистически скорректированных результатов, поскольку их достоверность часто зависит от полноты знаний о вмешивающихся факторах, точности их измерения, надлежащего описания и используемой статистической модели.
· Каждое утверждение авторов, за исключением тех, что содержат общеизвестные факты, должно сопровождаться ссылками на источники информации. В общем случае следует использовать не более 3 ссылок по каждому утверждению. Если утверждение основывается на мнении авторов, необходимо обозначить это такими выражениями, как «по нашему мнению», «мы считаем» или подобными.

· При обсуждении в тексте неопубликованных данных или результатов исследований используйте вместо ссылки на источник уточнение «неопубликованные данные» с указанием исследователя, года получения и способа получения этой информации (персональное сообщение, сообщение на конференции, др.). Если речь идет о собственных неопубликованных данных, используйте уточнение «неопубликованные собственные данные».

10. ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Кратко определите проблему, решение которой стало целью настоящего исследования. Опишите полученные результаты с разъяснением их вклада в решение указанной проблемы. Дайте краткое обоснование клинического и/или научного использования результатов исследования.
NB!

Объем раздела в общем случае не должен превышать 150 слов. Текст раздела необходимо представить одним абзацем.
11. Выражение признательности

Выразите слова благодарности тем, чей вклад в исследование и публикацию его результатов был недостаточен для признания их соавторами (критерии авторства подробнее см. здесь), но вместе с тем считается авторами настоящей рукописи значимым (консультации, техническая помощь, переводы и пр.).
12. Вклад авторов в исследование
13. Источник финансирования

Укажите источник(и) финансирования, использованный(ые) для проведения исследования, а также для подготовки и опубликования настоящей рукописи (например, наименование гранта или иного источника денежных выплат), используя, к примеру, следующие шаблоны: «Исследование выполнено при финансовой поддержке (или финансовом обеспечении) … (источник денежных средств)», или «Настоящая рукопись опубликована при финансовой поддержке (или финансовом обеспечении) … (наименование компании, грантодателя, др.)». При отсутствии источников финансирования укажите: «Отсутствует». 
14. Раскрытие интересов
Укажите на наличие потенциального или имеющегося конфликта интересов авторов настоящей рукописи, т.е. условий и фактов, способных повлиять на результаты и выводы исследования (например, финансирование от заинтересованных лиц, коммерческих и некоммерческих компаний, участие заинтересованной стороны в обсуждении результатов, написании рукописи и др.).
Конфликт интересов каждого автора необходимо заявить следующим образом: «И.О. Фамилия — … (форма конфликта интересов: исследовательский грант, чтение лекций или другое с указанием заинтересованной стороны). При отсутствии конфликта интересов используйте формулировку «И.О. Фамилия подтвердил отсутствие конфликта интересов, о котором необходимо сообщить».

NB!
Каждый автор статьи раскрывает конфликт интересов за период последних 36 мес (!). Декларация конфликта интересов должна содержать указание на все (!) формы сотрудничества и иных действий, относимых к определению конфликта интересов, за указанный срок, а не только действия, связанные с настоящей рукописью. Подробнее см. здесь.
15. ORCID

Настоятельно рекомендуется (в интересах авторов) указать индивидуальный код исследователя, который можно получить при регистрации в системе ORCID (https://orcid.org/).
16. СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ / REFERENCES
В списке литературы приводятся только опубликованные материалы (ссылки на интернет-ресурсы допускаются). Следует избегать самоцитирования, за исключением случаев, когда оно представляется необходимым.
Правила оформления списков литературы см. здесь.[image: image2][image: image3.png]



� Целевая популяция ― совокупность всех объектов одного класса, на которую планировалось экстраполировать результаты исследования (в статистическом смысле «о параметрах которой делается предположение на основании репрезентативной эмпирической выборки»).


� Исходная популяция ― совокупность объектов одного класса, из которой проводился отбор участников исследования.


� Для исследований случай−контроль исходными следует считать характеристики групп, относящиеся ко времени начала действия экспозиции. Как минимум, авторам следует представить сравнение групп по полу и возрасту.


� Это сумма всех отрезков времени, проведенных всеми участниками исследования под действием экспозиции, которые удалось отследить. Часто представляется в единицах человеко-лет.






