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РАСЧЕТ ОБЪЕМА ВЫБОРКИ, ФОРМИРОВАНИЕ ГРУПП И ОЦЕНКА 
ЭФФЕКТИВНОСТИ РАЗРАБОТАННЫХ ЛЕЧЕБНО-ПРОФИЛАКТИЧЕСКИХ 
МЕРОПРИЯТИЙ ДЛЯ ЖЕНЩИН РЕПРОДУКТИВНОГО ВОЗРАСТА 
С СИНДРОМОМ ХРОНИЧЕСКОЙ ТАЗОВОЙ БОЛИ 

Проблема тазовых болей является одной из 
важнейших, сложных и далеко не решенных за-
дач в гинекологии. Частота хронической тазо-
вой боли в мире варьирует от 4 до 27% [1, 2]. Уче-
ные Великобритании на основании проведен-
ного эпидемиологического исследования сооб-
щили, что шанс хронических тазовых болей сре-
ди женщин репродуктивного возраста увеличи-
вается по сравнению с женщинами в пострепро-
дуктивном периоде жизни (OR 2,43; 95% CI 1,69-
3,48) [3]. Синдром хронической тазовой боли 
(СХТБ) проявляется многофакторными патоло-
гическими состояниями, в связи с чем при ве-
дении таких пациенток важен интегративный 
подход, направленный на все патологические 
процессы [1, 4-7]. Используемые в настоящее 
время лечебные мероприятия, включающие ан-
тибактериальную и противовоспалительную те-
рапию, сопровождаются высокой медикамен-
тозной нагрузкой, однако желаемая эффектив-
ность не достигается. Традиционная терапия, 
используемая при лечении женщин с СХТБ, на 
фоне стойкого психовегетативного дисбалан-
са, не всегда обеспечивает улучшение состояния 
женщины. Еще чаще после кратковременно-
го улучшения возникает рецидив заболевания. 
Таким образом, несмотря на достигнутые успе-
хи в изучении этиологии и патогенеза, внедре-
нии новых методов диагностики, лечения и пси-
хологической реабилитации, проблема ведения 
пациенток с СХТБ до настоящего времени оста-
ется нерешенной. В то же время при лечении та-
ких женщин наряду с медикаментозной терапи-
ей перспективным является использование не-
медикаментозных технологий, а именно физи-
отерапевтических методов, имеющих целена-
правленное воздействие на органы и ткани, при 
которых не возникают аллергические реакции, 
лекарственная зависимость, нет побочных дей-
ствий на другие органы.

Исследования проводятся с разными целями, 
однако, независимо от мотивации, важно, что-

бы они были соответствующего размера. Вопрос 
о том, каким должен быть объем выборки, явля-
ется важным, но на практике им слишком часто 
пренебрегают. Так, при исследованиях с малым 
объемом выборки предполагаемый эффект об-
наружить не удастся. В то же время набор чрез-
мерного количества пациентов, наряду с беспо-
лезной тратой ресурсов, может быть неэтичным, 
особенно в рандомизированном исследовании, 
где необходимо установить ценность предлага-
емой терапии, а излишнее увеличение размера 
выборки может привести к увеличению числа 
пациентов, получающих плацебо или менее эф-
фективную помощь [8, 9].

Ц Е Л Ь  Р А Б О Т Ы
Рассчитать объем выборки, сформировать 

группы и оценить эффективность разработан-
ных лечебных мероприятий для женщин репро-
дуктивного возраста с синдромом хронической 
тазовой боли.

М А Т Е Р И А Л  И  М Е Т О Д Ы
Работа выполнялась на кафедре акушерства, 

гинекологии, перинатологии, детской и под-
ростковой гинекологии ФИПО ГОО ВПО «До-
нецкий национальный медицинский универси-
тет имени М.Горького» и на базе Санатория «Зо-
лотой берег» (г. Евпатория). 

Рассчитывали размер выборки с определе-
нием стандартизированной разности, с исполь-
зованием номограммы Альтмана и с учетом по-
правки на возможное выбывание пациенток из 
исследования [9, 10]. В исследование вошли 110 
пациенток репродуктивного возраста с СХТБ, 
из которых 56 женщин получали предложенные 
лечебные мероприятия, а 54 женщины  пролече-
ны традиционно.
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Критерии включения в группы: наличие 
СХТБ, репродуктивный возраст (18-45 лет), со-
гласие пациентки принимать участие в иссле-
довании; критерии исключения: эндометриоз 
и другие гормонозависимые заболевания, син-
дром Аллена-Мастерса, онкологические заболе-
вания, тазовая боль, вызванная экстрагениталь-
ной патологией.

При предложенном подходе, кроме традици-
онной этиотропной медикаментозной терапии, 
пациентки получали физиотерапевтические ме-
тоды лечения: компрессионно-вакуумную тера-
пию с использованием аппарата МКВ-01 «Ива-
вита» (Россия) – 10-15 сеансов длительностью по 
5-7 минут; вагинальные орошения рапой Сак-
ского озера, разведенной минеральной водой в 
концентрации 30 г/л при температуре 36-37°С, 
– 8-10 процедур продолжительностью по 15-20 
минут; биоакустическую коррекцию с исполь-
зованием аппарата «Синхро-С» (Россия) – 7-10 
сеансов длительностью по 20-30 минут.

Сравнение показателей выполнялось с при-
менением критерия ² Пирсона с поправкой 
Йейтса. Критический уровень статистической 
значимости (p) принимался равным 0,05. Кли-
ническая эффективность предложенного под-
хода была оценена на основании трех параме-
тров. Снижение относительного риска (Relative 
Risk Reduction, RRR) – относительное уменьше-
ние частоты рецидивов в группе предложенных 
мероприятий по сравнению с таковой в группе 
традиционного лечения. Снижение абсолютно-
го риска (Absolute risk reduction, ARR) – абсолют-
ная арифметическая разница в частоте неблаго-
приятных исходов между группами предложен-
ного и традиционного лечения. Число больных, 
которых необходимо лечить предложенным ме-
тодом (Number needed to treat, NNT), чтобы пре-
дотвратить рецидив у одной пациентки, – это 
величина, обратная снижению абсолютного ри-
ска (NNT = 1 / ARR). К каждому из этих показа-
телей рассчитывали 95%-й доверительный ин-
тервал (95% ДИ).К каждому из этих показателей 
рассчитывали 95%-й доверительный интервал 
(95% ДИ). 

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы  И  О Б С У Ж Д Е Н И Е
Основным показателем эффективности про-

веденного лечения является снижение частоты 
рецидивов СХТБ. Поэтому посчитали целесоо-
бразным рассчитывать размер выборки, необ-
ходимый для сравнения пропорций в двух груп-
пах одинакового размера, с расчетом стандар-
тизированной разности и использованием но-
мограммы Альтмана [9, 10] по формуле 1: 

,

где CP – стандартизированная разность; p1 
и p2 – доли признаков в сравниваемых группах; 
p = (p1 + p2) / 2 – среднее из двух значений.

Для расчета выборки подошло исследование, 
посвященное оптимизации терапии хрониче-
ских тазовых болей в гинекологической практи-
ке, в котором указанная автором частота реци-
дивов у женщин с хроническими тазовыми бо-
лями в сравниваемых группах составляла 48,1 и 
16,7% [11]. Среднее значение двух групп в этом 
случае составило 32,4%, стандартизированная 
разница, рассчитанная по формуле 1, состави-
ла 0,67.

Для расчета объема выборки выбрана мощ-
ность, равная 90%. При нанесении рассчитан-
ной стандартизованной разности и выбранной 
мощности на номограмме Альтмана проведена 
линия, размер выборки (N) составил 90 человек 
(рис. 1), то есть по 45 человек в группе.

Любой расчет размера выборки основан на 
общем количестве пациентов, необходимых для 
окончательного исследования, с учетом поправ-
ки на возможное выбывание пациенток из ис-
следования, так как пациентки могут отказать-
ся от участия в процессе исследования, могут 
дать неверные ответы на конкретные вопросы 
или отказаться отвечать на них, физические из-
мерения могут иметь технические погрешно-
сти. Таким образом, для окончательного иссле-
дования требуется всего N пациенток, но ожида-
ется, что часть (q) может выбыть до окончания 
исследования, поэтому целесообразно рассчи-
тать количество пациентов по формуле 2, что-
бы достичь окончательного желаемого размера 
выборки [9]:

 q
NN



1

Предположим, что 20 % пациенток выбудут 
до окончания исследования. 

Таким образом, размер выборки целесоо-
бразно увеличить до 114 человек, приблизи-
тельно по 57 человек в группе.

В санатории «Золотой берег» (г. Евпатория) 
в течение 2017-2021 годов на лечении находи-
лись 600 пациенток репродуктивного возраста; 
в соответствии с принятыми критериями вклю-
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чения и исключения для дальнейшего исследо-
вания были отобраны пациентки с СХТБ репро-
дуктивного возраста, рандомизированные на 
две группы в зависимости от получаемых лечеб-
ных мероприятий. Пациентки под нечетным по-
рядковым номером были распределены в груп-
пу предложенных мероприятий, под четным 
порядковым номером – в группу традиционно-
го подхода. В процессе лечения из исследования 
выбыли 4 пациентки, из которых 3 – в связи с 
отъездом, а 1 отказалась от участия в исследова-
нии в процессе лечения. Таким образом, основ-
ную группу составили 56 женщин, получавших 
предложенные лечебные мероприятия, группу 
сравнения – 54 женщины, лечившиеся традици-
онно (рис. 2).

Комплексное применение современных ле-
чебных мероприятий с использованием физио-
терапии способствовало исчезновению или сни-
жению тазовой боли, улучшению качества жиз-
ни, психоэмоционального состояния, стабили-
зации сна. После завершения лечебных ме-
роприятий у женщин, получавших предло-
женные мероприятия с использованием фи-
зиотерапии, боли исчезли полностью ста-
тистически значимо чаще, чем после тра-
диционного лечения (94,6% (53/56) против 
77,8% (42/54); ²

(1) = 5,29, p = 0,022). Боли со-
хранялись, но с меньшей интенсивностью 
– соответственно у 5,4% (3/56) женщин, по-
лучавших предложенные мероприятия, и у 
14,8% (8/54) – после традиционного лечения 
(²

(1) = 1,78, p = 0,182). На отсутствие эффекта 
от проведенного лечения указали только па-
циентки, получавшие традиционную тера-
пию (7,4% (4/54)).

В течение года после проведенного ле-
чения рецидив тазовой боли у пациенток 
с СХТБ, лечившихся с использованием фи-

зиотерапии, отмечен статистически значимо 
реже, чем у пациенток, получивших традицион-
ную терапию (5,4% (3/56) против 29,6% (16/54); 
²

(1) = 9,70, p = 0,002). Использование предложен-
ных мероприятий с применением физиотера-
пии у пациенток с СХТБ, по сравнению с тради-
ционным подходом, снижает риск возникнове-
ния рецидивов – 0,18 (95% ДИ 0,06-0,59). 

При оценке клинической значимости пред-
ложенных лечебных мероприятий для пациен-
ток с СХТБ с включением физиотерапевтиче-
ских процедур было установлено, что снижение 
относительного риска составило 81,9% (95% ДИ 
41,4-94,4%), значения этого показателя превы-
шают 50%, что соответствует клинически значи-
мому эффекту. Снижение абсолютного риска со-
ставило 24,3% (95% ДИ 10,7-37,8%). Число паци-
енток, которых необходимо лечить, составило 4 
(95% ДИ 3-9) и указывало на то, что для предот-
вращения рецидива тазовой боли у одной жен-
щины надо лечить, используя предложенный 
подход с применением физиотерапии, четырех 
пациенток.

Представленные ближайшие и отдаленные 
результаты лечения пациенток репродуктивно-
го возраста с СХТБ свидетельствуют о высокой 
клинической эффективности предложенных ме-
роприятий с использованием компрессионно-
вакуумной терапии, вагинальных орошений и 
биоакустической коррекции, по сравнению с 
традиционной терапией. 

В Ы В О Д Ы
Использование определения стандартизиро-

ванной разности, номограммы Альтмана, с уче-
том поправки на возможное выбывание паци-
енток из исследования позволило рассчитать 
размер выборки и сформировать группы для 
проведения исследования.

Рис. 1. Номограмма, показывающая расчет разме-
ра выборки для стандартизированной разности 0,67 и 
мощности 0,90.

Рис. 2. Формирование групп с использованием рандо-
мизации.
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Применение предложенных мероприятий с 
включением компрессионно-вакуумной тера-
пии, вагинальных орошений и биоакустической 
коррекции для пациенток репродуктивного воз-

раста с СХТБ, по сравнению с традиционным ле-
чением, позволяет снизить риск рецидивов та-
зовых болей. Клинически доказана эффектив-
ность использования предложенного подхода.
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РАСЧЕТ ОБЪЕМА ВЫБОРКИ, ФОРМИРОВАНИЕ ГРУПП И ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ РАЗРАБОТАННЫХ 
ЛЕЧЕБНО-ПРОФИЛАКТИЧЕСКИХ МЕРОПРИЯТИЙ ДЛЯ ЖЕНЩИН РЕПРОДУКТИВНОГО ВОЗРАСТА 
С СИНДРОМОМ ХРОНИЧЕСКОЙ ТАЗОВОЙ БОЛИ 

Цель. Рассчитать объем выборки, сформировать 
группы и оценить эффективность разработанных ле-
чебных мероприятий для женщин репродуктивного 
возраста с синдромом хронической тазовой боли.

Материалы и методы. Расчет размера выборки 
проводился с определением стандартизированной 
разности, использованием номограммы Альтмана и с 
учетом поправки на возможное выбывание пациен-
ток из исследования. В исследование вошли 110 паци-
енток репродуктивного возраста с синдромом хрони-
ческой тазовой боли, из которых 56 женщин получали 
предложенные лечебные мероприятия с применени-
ем физиотерапевтических методов (компрессионно-
вакуумная терапия, вагинальные орошения рапой 
Сакского озера, биоакустическая коррекция), а 54 
женщины пролечены традиционно.

Результаты. Использование определения стандар-
тизированной разности, номограммы Альтмана, по-
правки на возможное выбывание пациенток из ис-
следования позволило рассчитать размер выборки и 
сформировать группы для проведения исследования. 
При применении лечебных мероприятий с использо-
ванием физиотерапии тазовые боли исчезли полно-

стью статистически значимо чаще, чем после тради-
ционного лечения (94,6% против 77,8%; ²(1) = 5,29, 
p = 0,022), рецидив тазовой боли в течение года от-
мечен статистически значимо реже (5,4% против 
29,6%; ²(1) = 9,70, p = 0,002). Клинически доказана 
эффективность использования предложенного под-
хода: снижение относительного риска соответству-
ет клинически значимому эффекту – 81,9% (95% ДИ 
41,4-94,4%); снижение абсолютного риска составляет 
24,3% (95% ДИ 10,7-37,8%); число пациенток, которых 
необходимо лечить, – 4 (95% ДИ 3-9).

Вывод. Представленные ближайшие и отдаленные 
результаты лечения пациенток репродуктивного воз-
раста с синдромом хронической тазовой боли свиде-
тельствуют о более высокой клинической эффектив-
ности предложенных мероприятий с использовани-
ем компрессионно-вакуумной терапии, вагинальных 
орошений и биоакустической коррекции, по сравне-
нию с традиционной терапией.

Ключевые слова: синдром хронической тазовой 
боли, репродуктивный возраст, размер выборки, но-
мограмма Альтмана, лечение, профилактика, физио-
терапия.
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CALCULATION OF THE SAMPLE VOLUME, FORMATION OF GROUPS AND EVALUATION 
OF THE EFFECTIVENESS OF THE DEVELOPED TREATMENT AND PREVENTIVE MEASURES 
FOR WOMEN OF REPRODUCTIVE AGE WITH CHRONIC PELVIC PAIN SYNDROME

Objective: Calculate the sample size, form groups and 
evaluate the effectiveness of the developed treatment 
measures for women of reproductive age with chronic 
pelvic pain syndrome.

Materials and methods. The sample size calculation 
was performed with the calculation of the standardized 
difference, using the Altman nomogram and taking into 
account the correction for possible dropout of patients 
from the study. The study included 110 patients of repro-
ductive age with chronic pelvic pain syndrome, of whom 
56 women received the proposed therapeutic measures 
using physiotherapeutic measures (compression-vacu-
um therapy, vaginal irrigation with brine from Saki Lake, 
bioacoustic correction), and 54 women were traditional-
ly treated.

Results. Using the calculation of the standardized 
difference, Altman’s nomogram, correction for possible 

dropout of patients from the study allowed us to calcu-
late the sample size and form groups for the study. When 
applying therapeutic measures using physiotherapy, pel-
vic pain disappeared completely statistically signifi cant-
ly more often than after traditional treatment (94.6% 
versus 77.8%; ²(1) = 5.29, p = 0.022), recurrence of pel-
vic pain within a year noted statistically signifi cantly less 
frequently (5.4% versus 29.6%; ²(1) = 9.70, p = 0.002). 
The effectiveness of using the proposed approach has 
been clinically proven: a relative risk reduction corre-
sponds to a clinically signifi cant effect – 81.9% (95% CI 
41.4–94.4%); the absolute risk reduction is 24.3% (95% 
CI 10.7–37.8%); the number needed to treat is 4 (95% CI 
3–9). 

Conclusion. The presented short-term and long-term 
results of treatment of patients of reproductive age with 
chronic pelvic pain syndrome indicate a higher clinical 
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effectiveness of the proposed measures with the use of 
compression-vacuum therapy, vaginal irrigation and bio-
acoustic correction, compared with traditional therapy.

Key words: chronic pelvic pain syndrome, reproduc-
tive age, sample size, Altman nomogram, treatment, pre-
vention, physiotherapy.
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