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ВВЕДЕНИЕ

Одним из принципов доказательной медицины 
(ДМ) является положение о том, что принятие ре-
шений о применении тех или иных медицинских 
технологий должно быть основано на комплексном 
анализе всех имеющихся научных доказательств их 
эффективности и безопасности, а не на мнении эк-
спертов и личном клиническом опыте врачей. Это 
касается и разработки клинических руководств, ко-
торые должны соответствовать принципам ДМ, при-
чем авторы руководств должны отчетливо излагать 
степень своей уверенности в достоверности научных 
доказательств и в обоснованности рекомендаций. 
Для обозначения степени уверенности в достовер-
ности научных доказательств и в обоснованности 
клинических рекомендаций были созданы соответ-
ствующие системы оценок и уровней, получившие 
название «уровни достоверности доказательств» 
(levels of evidence) и «уровни убедительности реко-
мендаций» (grades of recommendation). Те и другие 

обозначаются обычно либо римскими цифрами, ли-
бо латинскими буквами и призваны информировать 
пользователей руководств (прежде всего, врачей, 
но также средних медицинских работников, менед-
жеров здравоохранения и пациентов) о степени на-
учной обоснованности рекомендуемого варианта 
действий. Формализованный систематизированный 
подход к оценке достоверности доказательств эф-
фективности медицинских технологий и убедитель-
ности рекомендаций способствует предотвращению 
ошибок в суждениях, их критическому восприятию 
и распространению среди специалистов в области 
здравоохранения [10].

В настоящее время римские цифры и латинские 
буквы, обозначающие достоверность доказательств 
и убедительность рекомендаций, включаются и в 
руководства, подготовленные и/или изданные в Рос-
сии. При этом не все врачи осознают, что до сих пор 
отсутствует единая система их оценки, а зачастую 
и смысл процесса, предшествующего расстановке 

Системы оценки достоверности научных 
доказательств и убедительности 
рекомендаций: сравнительная 
характеристика и перспективы унификации

Н. С. Андреева1, О. Ю. Реброва2, Н. А. Зорин3, М. В. Авксентьева1, 4, В. В. Омельяновский1

1 Национальный центр по оценке технологий в здравоохранении (НЦ ОТЗ), Москва, Россия

2 Российский национальный исследовательский медицинский университет (РНИМУ) 

им. Н. И. Пирогова Минздрава России, Москва, Россия

3 Научный центр экспертизы средств медицинского применения (НЦЭСМП) Министерства 

здравоохранения Российской Федерации, Москва, Россия

4 Первый Московский государственный медицинский университет (МГМУ) им. И. М. Сеченова 
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Принятие решений о применении медицинских технологий и их включении в клинические руководства должно быть основано на комплек-
сном анализе всех имеющихся научных доказательств их эффективности и безопасности. В данном обзоре описаны системы оценки досто-
верности научных доказательств и убедительности рекомендаций, принятые в настоящее время известными международными агентствами по 
оценке медицинских технологий и организациями, разрабатывающими клинические руководства (SIGN, OCEBM, GRADE, NICE, NHMRC). 
Проведен также сравнительный анализ критериев, используемых для оценки достоверности доказательств (таких, как качественная и коли-
чественная характеристики и согласованность доказательств) и для оценки убедительности рекомендаций (таких, как обобщаемость доказа-
тельств, соотношение между пользой и вредом от вмешательства, стоимость лечения, ценности и предпочтения пациентов, применимость 
рекомендаций в условиях национальной системы здравоохранения). Кроме того, проанализированы принципы классификации доказательств 
эффективности медицинских технологий по уровням достоверности и классификации клинических рекомендаций по уровням убедительно-
сти. В заключительной  части обзора рассмотрены перспективы введения единой системы оценки достоверности доказательств и убедитель-
ности рекомендаций за рубежом и в России.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: уровни достоверности доказательств, уровни убедительности рекомендаций, GRADE, системы оценки, клинические 
руководства.

Доказательная медицина
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цифр и букв, остается неясным. Как следствие, пред-
ставления о том, что подразумевается под «убеди-
тельными доказательствами» и доказательствами, 
«основанными на лучших научных данных», в руко-
водствах существенно варьируют. Специалисты, пы-
тавшиеся в последние годы вдумчиво использовать 
упомянутые системы оценки, сталкиваются со зна-
чительными трудностями, связанными с отсутстви-
ем единых подходов к формированию таких систем.

Целью данного обзора было проанализировать 
системы оценки достоверности научных доказа-
тельств и убедительности рекомендаций, разработан-
ных и используемых в настоящее время за рубежом; 
результаты проведенного анализа могут помочь со-
зданию аналогичных систем оценки в России.

ОСНОВНЫЕ ТЕРМИНЫ И ПОНЯТИЯ

Уровни достоверности доказательств (УДД) от-
ражают степень уверенности в том, что найденный эф-
фект от применения медицинской технологии является 
истинным. Согласно эпидемиологическим принципам, 
достоверность доказательств определяется по трем ос-
новным критериям: по качественной и количественной 
характеристикам и по согласованности доказательств 
(вставка) [1, 2]. Качественная характеристика дока-
зательств (quality) − это сводный показатель методо-
логического качества всех доступных исследований, 
отвечающих на поставленный клинический вопрос 
(например, какова эффективность применения кон-
кретной медицинской технологии). Под методоло-
гическим качеством исследования подразумевают 
степень, с которой дизайн исследования, методы его 
проведения и анализа данных предупреждают возник-
новение и минимизируют влияние систематических и 
случайных ошибок, способных привести к искажению 
истинного размера эффекта и, соответственно, снизить 
достоверность результатов. Важным является понятие 
иерархии дизайнов исследований, отражающее тот 
факт, что одни типы дизайнов подвержены более силь-
ному влиянию систематических ошибок, чем другие, и, 
следовательно, результаты таких клинических иссле-
дований заведомо обладают меньшей достоверностью. 
На данный момент доказано, что наибольшей досто-
верностью обладают результаты рандомизированных 
клинических исследований (РКИ), а также их система-
тических обзоров и метаанализов.

Для определения методологического качества ис-
следований используют различные системы оценки, в 
основном это вопросники или шкалы, разработанные 
для отдельных типов дизайна клинических испытаний. 
В 2002 г. исследователи Американского агентства по 
проведению и оценке качества исследований в области 
здравоохранения (AHRQ) в результате систематическо-
го поиска нашли 20 систем оценки методологического 
качества, используемых для систематических обзоров, 

49 систем для РКИ и 19 для обсервационных исследо-
ваний [2]. В настоящее время не существует единой, 
всеми принятой системы для оценки методологиче-
ского качества исследований. При этом уровень мето-
дологического качества одних и тех же исследований 
может меняться в зависимости от того, какая шкала 
или вопросник были использованы для оценки. Напри-
мер, Juni с соавт. сравнили 25 разных шкал для оценки 
методологического качества РКИ, изучавших эффек-
тивность низкомолекулярного и стандартного гепари-
на в предотвращении послеоперационного тромбоза, 
и продемонстрировали, что исследованиям с высоким 
методологическим качеством, определенным по одной 
шкале, может быть присвоено низкое методологиче-
ское качество при использовании других шкал [11].

Количественная характеристика, или объем 
доказательств1 (quantity) зависит от трех составля-
ющих:
● размер (величина) эффекта;
● количество исследований;
● суммарный размер выборки пациентов в исследо-

ваниях.
Теоретически чем больше размер эффекта, тем ни-

же вероятность того, что возникшие при проведении 
исследования систематические и случайные ошибки 
могли привести к получению ложного результата. Оче-
видно также, что чем больше количество исследований 
(если только они высокого методологического качест-
ва), тем выше достоверность наблюдаемого эффекта. 
Кроме того, чем больше величина суммарной выбор-
ки пациентов, тем ýже доверительный интервал для 
оценки эффекта и, следовательно, выше точность этой 
оценки. Таким образом, количественная характери-
стика доказательств определяет степень уверенности 
в том, что наблюдаемый эффект был не случайным, а 
вызванным воздействием изучаемого вмешательства.

Согласованность доказательств (consistency) 
демонстрирует степень совпадения результатов раз-
личных исследований, посвященных изучению эф-

1 Единой русскоязычной терминологии пока не сложилось, поэтому 
в ряде случаев мы приводим несколько возможных синонимов.

Критерии оценки достоверности доказательств

Качественная характеристика доказательств: 
сводный показатель методологического качества 
всех доступных исследований.

Количественная характеристика (объем) 
доказательств: размер эффекта, количество 
исследований, суммарный размер выборки 
пациентов.

Согласованность доказательств: степень 
совпадения результатов различных исследований.
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фективности одной и той же медицинской технологии 
(проведенных в разных популяциях, с одинаковым 
или различным дизайном). Высокая степень совпаде-
ния результатов разных исследований говорит о том, 
что полученный эффект является воспроизводимым, 
и это повышает степень достоверности результатов.

Таким образом, оценка достоверности доказа-
тельств начинается с оценки методологического ка-
чества отдельных исследований и совокупности ис-
следований и дополняется оценкой количественных 
характеристик и согласованности доказательств. 
При этом оценка достоверности доказательств явля-
ется хотя и обязательным, но недостаточным усло-
вием для вынесения клинических рекомендаций. 
Клинические рекомендации характеризуются как 
разработанные с помощью систематизированных 
методов положения, целью которых является содей-
ствие практикующим врачам и пациентам в выборе 
целесообразного метода лечения в конкретных кли-
нических обстоятельствах. Исходя из этого опреде-
ления, экспертные группы, отвечающие за состав-
ление рекомендаций, должны явным образом учи-
тывать не только достоверность доказательств, но и 
ряд дополнительных факторов: соотношение между 
пользой и вредом от применения медицинской тех-
нологии, обобщаемость доказательств (распростра-
нение доказательств эффективности на конкретные 
популяции больных и условия клинической практи-
ки), ценности и предпочтения пациентов, стоимость 
лечения [3,4]. Уровни убедительности рекоменда-
ций (УУР), в отличие от УДД, отражают не только 
степень уверенности в достоверности эффекта вме-
шательства, но и степень уверенности в том, что сле-
дование рекомендациям принесет больше пользы, 
чем вреда в конкретной ситуации.

На рис. 1 изображен процесс разработки кли-
нических руководств от оценки методологического 
качества исследований до формирования клини-

ческих рекомендаций через оценку достоверности 
доказательств. Этапы определения достоверности 
доказательств и составления рекомендаций должны 
проводиться последовательно, но лучше отдельно 
друг от друга с присвоением отдельного УДД и от-
дельного УУР. Несмотря на то что высокий УДД в 
большинстве случаев ассоциируется с высоким УУР, 
доказательства с определенным УДД не всегда по-
дразумевают точно такой же УУР. Например, в высо-
кокачественных РКИ было продемонстрировано, что 
продолжительный прием оральных антикоагулянтов 
приводит к снижению риска возникновения повтор-
ного тромбоза у пациентов с тромбозом глубоких вен 
в анамнезе. Однако продолжительный прием антико-
агулянтов также ведет к повышению риска развития 
кровотечений, возникновению необходимости в ре-
гулярном контроле показателей свертываемости кро-
ви и появлению дополнительных затрат на лечение 
[18–21]. В результате для части пациентов преиму-
щество от применения антикоагулянтов будет ниве-
лироваться недостатками лечения, и выбор пациен-
тов (принимать или не принимать антикоагулянты) 
будет неоднозначным. Следовательно, рекоменда-
ции, предлагающие продолжительное применение 
оральных антикоагулянтов для всех пациентов, ско-
рее всего, будут иметь низкую степень убедитель-
ности, несмотря на высокую степень достоверности 
доказательств [12, 22].

ИСТОРИЯ РАЗВИТИЯ СИСТЕМ 

ОЦЕНКИ УРОВНЕЙ ДОСТОВЕРНОСТИ 

ДОКАЗАТЕЛЬСТВ И УБЕДИТЕЛЬНОСТИ 

РЕКОМЕНДАЦИЙ

Первая концепция уровней достоверности до-
казательств и убедительности рекомендаций была 
представлена в 1979 г. Канадской рабочей группой по 
профилактической медицине (Canadian Task Force on 
the Periodic Health Examination) [5]. С тех пор были 
созданы и использованы на практике многочисленные 
системы по оценке качества и достоверности доказа-
тельств и убедительности рекомендаций. При этом 
разработкой и внедрением новых систем занимались 
не только крупные ассоциации по оценке медицин-
ских технологий, но и многие специализированные 
медицинские сообщества. В 2002 г. при выполнении 
систематического обзора американским агентством 
AHRQ было найдено 40 имевшихся на тот период 
подходов к оценке достоверности доказательств [2]. В 
продолжение данной работы канадская рабочая груп-
па COMPUS (Canadian Optimal Medication Prescribing 
and Utilization Service) дополнила этот список еще 10 
методами оценки достоверности доказательств, поя-
вившимися за период с 2000 по 2005 гг. [6]. С года-
ми происходило постепенное усложнение принципов 
оценки достоверности доказательств. Только 30 % 

Рис. 1. Процесс разработки клинических руководств от 

оценки методологического качества исследований до 

формирования клинических рекомендаций через оцен-

ку достоверности доказательств (адаптировано из [2]).
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систем оценки (7 из 23), опубликованных до 2000 г., 
в той или иной степени учитывали как качественную 
и количественную характеристики, так и согласован-
ность доказательств; среди систем оценки, опублико-
ванных с 2000 по 2002 гг., уже 82 % (9 из 11) систем 
рассматривали все три фактора [2]. Кроме того, если 
в ранних системах оценки качество доказательств за-
висело только от положения исследований в иерархии 
дизайнов, то в настоящее время определение методо-
логического качества каждого из исследований явля-
ется обязательным компонентом оценки. В процессе 
развития методов этой оценки позднее всех осталь-
ных критериев стали учитывать согласованность до-
казательств [2].

Из 40 систем оценки, проанализированных в 
2002 г. американским агентством AHRQ, только 12 
систем (30 %) были созданы не для написания кли-
нических рекомендаций, а исключительно в качестве 
инструмента доказательной медицины для проведе-
ния систематического анализа достоверности дан-
ных. Бóльшая часть систем объединяли оценку до-
стоверности доказательств с оценкой убедительности 
рекомендаций [2]. Первая шкала УУР, разработанная 
Канадской рабочей группой по профилактической ме-
дицине в 1979 г., была представлена вместе с УДД и 
основана в первую очередь на оценке достоверности 
доказательств, однако авторы уже в то время отмети-
ли возможность понижения степени уверенности ре-
комендации в зависимости от «бремени страданий», 
вызванных вмешательством [5].

На данный момент существование большого коли-
чества разных шкал УДД и УУР приводит в замеша-
тельство как работников здравоохранения, принимаю-
щих решения, так и практикующих врачей, а, следова-
тельно, снижает качество медицинского обслуживания 
пациентов. Беспорядок усугубляется использованием 
в разных шкалах различных обозначений уровней: с 
помощью букв (A, B, C и т.д.), чисел (I, II, III и т.д.) 
или их комбинаций (Ia, Ib, IIa и т.д.). Например, при 
оценке целесообразности назначения антивирусной те-
рапии пациентам с острым гепатитом С для достиже-
ния клиренса вирусной РНК присвоенные УУД и УУР 
были обозначены как 1+ и A (SIGN, 2006 г. [7]), В и 
I (American Association for the Study of Liver Diseases, 
2009 г. [8]), В и 2 (European Association for the Study of 
Liver, 2011 г. [9]). Очевидно, что в сложившейся ситуа-
ции системы уровней в том разнообразии, которым они 
представлены сейчас, не способны выполнять возло-
женную на них функцию: кратко и оперативно инфор-
мировать о достоверности доказательств эффектив-
ности медицинских технологий и об убедительности 
рекомендаций. Все большее число соответствующих 
международных организаций признает необходимость 
введения единого подхода к оценке достоверности до-
казательств и убедительности рекомендаций.

В России еще в конце 1990-х годов было при-
знано необходимым при разработке отечественных 
клинических руководств использовать принципы 
доказательной медицины и опираться только на ре-
зультаты методологически строгих исследований 
[23, 24]. Однако в значительной части современных 
отечественных клинических руководств приводятся 
положения, не обоснованные научными доказатель-
ствами, а системы оценки достоверности доказа-
тельств и убедительности рекомендаций остаются 
в России невостребованными и неразвитыми [17]. 
Большинство врачебных сообществ и ассоциаций 
предпочитает опираться в своей практике на уров-
ни достоверности доказательств и убедительности 
рекомендаций, взятые из зарубежных клинических 
руководств, зачастую забывая о необходимости их 
адаптации к условиям реальной практики в России. 
Основными причинами, не позволяющими напря-
мую использовать зарубежные руководства и ре-
зультаты зарубежных клинических исследований, 
являются: популяционные различия между кон-
тингентами больных; несопоставимость условий 
лечения в лечебных учреждениях; различия факто-
ров риска, тяжести течения и исходов заболевания; 
различия в затратах на лечение и распределении 
бюджета здравоохранения; отличия в подготовке 
медицинских специалистов [17]. С развитием в Рос-
сии доказательной клинической медицины, с увели-
чением числа высококачественных отечественных 
клинических исследований, с возрастающей ролью 
анализа эффективности затрат на лечение в усло-
виях рыночной экономики неизбежно будет расти 
потребность в совершенствовании и использовании 
инструментов оценки достоверности доказательств 
и убедительности рекомендаций.

ХАРАКТЕРИСТИКА СИСТЕМ ОЦЕНКИ 

ДОСТОВЕРНОСТИ ДОКАЗАТЕЛЬСТВ 

И УБЕДИТЕЛЬНОСТИ РЕКОМЕНДАЦИЙ 

Для сравнительного анализа, представленного в 
настоящем обзоре, были выбраны наиболее извест-
ные системы оценки достоверности доказательств 
и убедительности рекомендаций: SIGN, OCEBM, 
GRADE, NICE и NHMRC. При анализе принци-
пов оценки достоверности доказательств основное 
внимание было уделено трем основным критери-
ям: качественная и количественная характеристи-
ки доказательств и согласованность доказательств. 
При анализе принципов оценки убедительности 
рекомендаций за основополагающие критерии бы-
ли приняты: обобщаемость доказательств, соотно-
шение между пользой и вредом от вмешательства, 
стоимость лечения, ценности и предпочтения па-
циентов, применимость рекомендаций в условиях 
национальной системы здравоохранения. Далее 
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представлено краткое описание выбранных систем 
оценки (согласно последней версии, доступной в 
мае 2012 г.)2.

SIGN (SCOTTISH INTERCOLLEGIATE 

GUIDELINES NETWORK) [25]

Шотландская межколлегиальная организация по 
разработке клинических рекомендаций (SIGN) была 
основана в 1993 г. с целью формирования рекомен-
даций для национальной системы здравоохранения 
Шотландии. Клинические рекомендации SIGN пред-
назначены для широкого круга работников здравоох-
ранения и охватывают различные клинические обла-
сти. Система SIGN в том виде, в котором использует-
ся сейчас, была принята в 2000 г.

Разработка клинических рекомендаций SIGN 
начинается с определения дизайна и методологиче-
ского качества исследований, каждому из которых 
присваивается УДД (levels of evidence). Оценка ме-
тодологического качества проводится с помощью 
вопросников, разработанных для каждого типа ди-
зайна исследований (за основу были взяты вопро-
сники MERGE Комитета по охране здоровья Нового 
Южного Уэльса, Австралия). Для предотвращения 
возможной предвзятости при оценке методологи-
ческого качества каждое исследование проходит 
оценку по крайней мере двух независимых экспер-
тов. Любые разногласия в оценке разрешаются в 
процессе обсуждения всей экспертной группой или 
приглашенным независимым экспертом. Оценка ка-
чества когортных и случай-контроль исследований 
осуществляется экспертами, обладающими опытом 
в соответствующей клинической области. Шкала 
УДД имеет 8 категорий, начинается с 1++ (наиболее 
достоверные доказательства: высококачественные 
систематические обзоры РКИ, РКИ с очень низким 
риском систематических ошибок) и заканчивается 
4 (наименее достоверные доказательства: мнения 
экспертов).

После присвоения каждому из исследований 
УДД мультидисциплинарная экспертная группа пе-
реходит непосредственно к процессу формирова-
ния рекомендаций, который включает три этапа. На 
первом этапе принимается решение о сводном УДД 
для совокупности исследований (overall levels of evi-
dence). При этом эксперты учитывают качественные 
и количественные характеристики доказательств, 
согласованность доказательств, обобщаемость ре-
зультатов исследований и степень применимости 
доказательств к целевой популяции пациентов. Во 
время второго этапа эксперты должны прокомменти-
ровать и принять во внимание ряд факторов, связан-

ных с выполнением рекомендаций: доказательства 
потенциального вреда от выполнения рекомендаций; 
объем ресурсов, требующихся для реализации ре-
комендаций; соотношение между преимуществами 
и недостатками рекомендуемых мер для отдельных 
подгрупп пациентов; практическая осуществимость 
рекомендаций. В результате, опираясь на сводный 
УДД и анализ возможных последствий применения 
рекомендаций, экспертная группа присуждает им 
один из четырех УУР (grades of recommendation): 
A, B, C или D. Эти уровни убедительности не от-
ражают клиническую значимость рекомендаций, а 
показывают, с какой вероятностью при выполнении 
рекомендаций будет достигнут нужный клинический 
эффект. Поэтому на третьем этапе эксперты имеют 
возможность выбрать ключевую рекомендацию (key 
recommendation), которая, по их мнению, окажет 
наибольшее влияние на состояние здоровья и каче-
ство жизни пациентов. Кроме того, рабочая группа 
по составлению рекомендаций имеет право отметить 
так называемые «принципы надлежащей практики» 
(good practice points), необходимость соблюдения 
которых настолько очевидна, что не требует научных 
доказательств, т.е. их научное доказательство было 
бы абсурдным.

Несмотря на то, что экспертная группа предостав-
ляет полное обоснование принятого решения, четких 
критериев для определения сводного УДД и УУР в 
системе SIGN не существует.

К сильным сторонам системы SIGN относится 
прозрачность процесса оценки методологического ка-
чества исследований по вопросникам с присвоением 
УДД каждому исследованию. В результате УДД для 
отдельных исследований являются хорошо воспро-
изводимыми, в отличие от сводных УДД и УУР, для 
определения которых не прописаны четкие критерии. 
В 2009 г. организация SIGN приняла решение перейти 
на систему оценки качества доказательств и убеди-
тельности рекомендаций GRADE. На сайте органи-
зации размещено положение об основных принципах 
оценки GRADE, которые SIGN планирует использо-
вать в будущем [26].

OCEBM (OXFORD CENTER FOR EVIDENCE-

BASED MEDICINE) [27–30]

Работа Оксфордского центра доказательной ме-
дицины (OCEBM) направлена на распространение и 
развитие принципов доказательной медицины. Шка-
ла уровней УДД OCEBM, впервые представленная в 
1998 г., была подвергнута ревизии в 2009 и 2011 гг. 
Последний вариант шкалы УДД (levels of evidence), 
как и все предыдущие версии, был создан в качест-
ве инструмента, призванного помочь практикующим 
врачам и пациентам самостоятельно ориентировать-
ся в быстро нарастающем объеме медицинских дан-

2 На сайте журнала (www.hta-rus.ru/journal) приведено приложение 
к данной статье, где дана подробная характеристика всех проанали-
зированных систем оценки. 
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ных. Шкала УДД OCEBM представлена в несколь-
ких вариантах, и выбор одного из них зависит от по-
ставленного клинического вопроса, который может 
быть связан с  распространенностью медицинской 
проблемы, эффективностью диагностического те-
ста или скрининга, прогнозом заболевания, опреде-
лением пользы или потенциального вреда от лече-
ния. УДД присваивается отдельным исследованиям 
в первую очередь на основании дизайна. При этом 
не исключается возможность понижения уровня до-
стоверности на основании неудовлетворительного 
методологического качества исследования, а также 
при неточности измерения эффекта, незначительном 
размере эффекта, гетерогенности результатов иссле-
дований или косвенности доказательств; с другой 
стороны, возможно повышение уровня достоверно-
сти при значительном размере эффекта. Однако кон-
кретных критериев, насколько и в каких случаях дол-
жен быть снижен или поднят УДД, авторы системы 
оценки OCEBM не приводят. Шкала УДД OCEBM 
имеет 5 категорий; например, при оценке терапевти-
ческой пользы вмешательства УДД измеряется от 1 
(наиболее достоверные доказательства: системати-
ческие обзоры РКИ или N-из-13 исследований) до 
5 (наименее достоверные доказательства: имеется 
лишь обоснование механизма действия).

Система OCEBM не предусматривает оценку до-
стоверности совокупности доказательств и убеди-
тельности рекомендаций. К сильным ее сторонам 
относятся простота в использовании и то, что в ней 
учтен весь спектр клинических вопросов, которые мо-
гут возникнуть перед врачом или пациентом в услови-
ях реальной практики. Недостатком системы является 
отсутствие конкретных критериев для определения 
методологического качества исследований, а также 
для определения финального УДД. Однако сами авто-
ры указывают на то, что данная система служит лишь 
дополнением к традиционным системам критической 
оценки доказательств и может быть использована вра-
чами и пациентами лишь в качестве эвристического 
метода для быстрого поиска ответов на возникающие 
клинические вопросы.

GRADE (GRADING OF RECOMMENDATIONS 

ASSESSMENT, DEVELOPMENT AND 

EVALUATION) [31–45]

Система классификации и оценки качества ре-
комендаций GRADE была создана международной 
группой экспертов из различных ведущих органи-
заций по оценке медицинских технологий, включая 
NICE, AHRQ, NHMRC. Рабочая группа GRADE 

сформировалась в 2000 г. как неофициальное объе-
динение исследователей, заинтересованных в устра-
нении недостатков имеющихся систем оценки. Си-
стема GRADE была разработана для написания си-
стематических обзоров и вынесения рекомендаций, 
касающихся альтернативных подходов к лечению (в 
том числе отсутствия лечения и современных стан-
дартов лечения). Данная система оценки применима 
для решения широкого спектра клинических вопро-
сов, включая диагностику, скрининг, профилактику и 
терапевтическое лечение, а также вопросов общест-
венного здравоохранения.

К особенностям системы GRADE относится клас-
сификация исходов лечения по степени их значимости 
для пациентов с использованием специально разрабо-
танной для этого шкалы. В классификации исходов 
выделяются (в порядке убывания значимости) кри-
тически важный (critical), важный (important) и ма-
ловажный (of limited importance) исходы. Достовер-
ность доказательств и УДД определяются отдельно 
для каждого критически важного и важного исхода 
для совокупности исследований (рис. 2). Обосно-
ванием такого подхода (ориентированного на исход) 
служит тот факт, что достоверность доказательств как 
для отдельного исследования, так и для совокупности 
исследований зависит от того, какой исход оценива-
ется. Например, если в серии РКИ без «ослепления» 
определяли степень выраженности болевого синдро-
ма и общую смертность, то очевидно, что результаты 
первого из этих двух исходов были более подвержены 
влиянию систематической ошибки, связанной с от-
сутствием «ослепления», и имеют более низкую до-
стоверность доказательств.

УДД по системе GRADE включают 4 категории: 
высокий, средний, низкий и очень низкий уровни. 
По умолчанию, доказательства, основанные на ре-
зультатах РКИ, относятся к высокому уровню до-
стоверности, а доказательства, основанные на ре-
зультатах обсервационных исследований, к низкому 
УДД. Однако выделяют 5 факторов, которые могут 
перевести достоверность доказательств на более 
низкий уровень, и 3 фактора, которые могут поднять 
достоверность доказательств на более высокий уро-
вень. К факторам, приводящим к понижению УДД, 
относятся:

1) риск возникновения систематических ошибок;
2) несогласованность результатов между исследо-

ваниями;
3) косвенность доказательств;
4) неточность определения размера эффекта;
5) публикационное смещение4.

3 В N-из-1 исследовании пациент проходит сопряженные друг с 
другом лечебные периоды: период экспериментальной терапии, за 
которой следует период стандартной терапии или плацебо. Перио-
ды повторяются циклически.

4 Публикационное смещение – систематическая ошибка, связанная 
с погрешностью отбора исследований, возникающая из-за предпоч-
тения публиковать исследования с положительными (статистиче-
ски значимыми) результатами.
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К факторам, отвечающим за повышение УДД, от-
носятся:

1) существенный размер эффекта;
2) дозозависимый эффект;
3) неучтенные вмешивающиеся факторы, исключе-

ние которых уменьшило бы размер найденного эффекта.

В зависимости от степени выраженности пере-
численных факторов достоверность доказательств 
может быть повышена/понижена на один или два 
уровня. В качестве заключительного шага при оцен-
ке достоверности доказательств определяется ито-
говая достоверность доказательств и сводные УДД, 

Рис. 2. Схематическое изображение процесса оценки достоверности доказательств и убедительности рекомендаций 

по системе GRADE (адаптировано из [36]).

   Оценка достоверности доказательств в отношении каждого исхода 
для совокупности исследований

По умолчанию, РКИ относятся к высокому УДД, обсервационные исследования – к низкому

Критерии понижения УДД: Критерии повышения  УДД:

- Риск систематических ошибок - Существенный размер эффекта
- Несогласованность результатов - Дозозависимый эффект
- Косвенность доказательств -  Исключение неучтенных вмешивающихся 
- Неточность определения размера эффекта   факторов уменьшило бы размер
- Публикационное смещение   найденного эффекта

Оценка размера эффекта вмешательства для каждого исхода

Систематический поиск и обзор информации 
по клиническому вопросу

Исследование

Исходы

Критически 
важные исходы

Важные исходы

Определение УДД для каждого критически важного и важного исхода: 
высокий, средний, низкий, очень низкий

Определение сводного УДД: соответствует самому низкому УДД в группе 
критически важных исходов

Принятие решения о том, какой будет рекомендация («за» или «против» 
применения вмешательства) и определение УУР (сильная или условная)

Критерии: - достоверность доказательств 
                  - соотношение между пользой и вредом от вмешательства 
                  - ценности и предпочтения пациентов
                  - стоимость
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которые соответствует самым низким УДД, присво-
енным в группе крайне важных исходов. Следует 
обратить внимание на то, что система GRADE не 
рассматривает и не оценивает опубликованные си-
стематические обзоры и метаанализы. Это объясня-
ется тем, что даже методологически безупречные 
систематические обзоры могут опираться на данные 
не только качественно проведенных исследований с 
совпадающими результатами, но и слабых исследо-
ваний с высоким риском систематических ошибок 
и несопоставимыми результатами, вследствие чего 
достоверность выводов, сделанных в таком обзоре, 
будет низкой, несмотря на его высокое методологи-
ческое качество. Авторы системы GRADE предо-
ставляют четкие критерии и подробные указания, 
необходимые как для оценки каждого из факторов, 
влияющих на достоверность доказательств, так и 
для присвоения УДД. Для определения методологи-
ческого качества исследований авторы используют 
критерии оценки риска возникновения систематиче-
ских ошибок, совпадающие с критериями Кокранов-
ского сотрудничества.

УУР в системе GRADE отражает степень уве-
ренности в том, что благоприятные эффекты рассма-
триваемого вмешательства в целом превосходят его 
нежелательные последствия. Решение о том, какой 
будет рекомендация («за» или «против» вмешатель-
ства) и какой уровень убедительности ей будет при-
своен, принимает экспертная группа, отличная от ра-
бочей группы, проводившей систематический обзор 
и оценку качества доказательств. Шкала УУР вклю-
чает только две категории: сильная рекомендация 
(strong recommendation) и рекомендация слабой 
силы/условная (weak/conditional recommendation). 
Экспертная группа присваивает категорию сильной  
рекомендации в случае полной уверенности в том, 
что ожидаемая польза от применения вмешатель-
ства превосходит его нежелательные последствия. 
Категория условной рекомендации присваивается в 
случаях меньшей уверенности экспертной группы 
в благоприятном соотношении между ожидаемыми 
преимуществами и недостатками вмешательства. 
При вынесении решения о степени убедительности 
рекомендаций экспертная группа рассматривает че-
тыре ключевых фактора:
● достоверность доказательств;
● баланс между положительными эффектами и не-

желательными явлениями;
● ценности и предпочтения пациентов;
● стоимость лечения.

Предполагается, что сильной рекомендации будут 
придерживаться практически все врачи и пациенты, 
обладающие полной информацией о вмешательстве; 
условной рекомендации будут придерживаться боль-
шинство врачей и пациентов, обладающих полной ин-

формацией о вмешательстве, но всё же значительная 
часть людей сделает альтернативный выбор. Условная 
рекомендация подразумевает также, что врачам сле-
дует более тщательно рассмотреть и учесть жизнен-
ные ценности и предпочтения пациентов, прежде чем 
рекомендовать им применение вмешательства.

К основным плюсам системы GRADE относятся 
прозрачность и четкая последовательность процес-
са оценки вмешательства, подробное описание кри-
териев достоверности доказательств как для одного 
исхода, так и для совокупности исходов, требование 
полного обоснования всех принятых решений, учет 
клинической значимости рассматриваемых исходов. 
Cильной стороной системы GRADE является также 
применение символов и слов вместо букв или цифр 
для обозначения уровней достоверности доказа-
тельств и убедительности рекомендаций, что упро-
щает их восприятие. Однако для тех организаций, 
которые хотят сохранить буквенные и цифровые обо-
значения, авторы GRADE предлагают использовать 
буквы (от А до D) и цифры (1 и 2) для обозначения 
УДД и УУР, соответственно. Категоризация шкалы 
убедительности рекомендаций только на два уровня 
(сильная и условная рекомендации) тоже значительно 
облегчает восприятие рекомендаций и их применение 
в клинической практике.

Основной недостаток системы GRADE заключает-
ся в ее сложности и трудозатратности. В связи с этим 
было разработано бесплатное программное обеспе-
чение GRADEpro с интуитивным интерфейсом, при-
званное упростить процесс оценки доказательств и 
составления рекомендаций.

NICE (NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH 

AND CLINICAL EXCELLENCE) [46]

Британский Национальный институт здоровья и 
клинического совершенствования (NICE) является 
независимой организацией, выпускающей клиниче-
ские руководства, рекомендации по использованию 
медицинских технологий (результаты оценки меди-
цинских технологий), рекомендации по применению 
интервенционных вмешательств, рекомендации в об-
ласти здоровья населения (профилактика заболеваний 
и пропаганда здорового образа жизни). Принципы си-
стемы оценок, разработанных NICE, в последний раз 
были пересмотрены и опубликованы на сайте инсти-
тута в 2009 г.

В процессе оценки достоверности доказательств 
NICE использует элементы системы GRADE, в част-
ности достоверность доказательств оценивается от-
дельно для каждого исхода, при этом учитываются 
все основные факторы, влияющие на достоверность 
доказательств и рассматриваемые в системе GRADE. 
Однако система NICE имеет несколько довольно зна-
чимых отличий от GRADE, а именно:
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1) оценка методологического качества исследова-
ний производится с помощью вопросников, разрабо-
танных для каждого типа дизайна;

2) проводятся обзор и оценка методологического 
качества исследований «затраты-эффективность»;

3) не присваиваются сводные УДД и УУР;
4) для обозначения убедительности рекомендаций 

используются словесные формулировки.
Согласно требованиям NICE, при разработке ре-

комендаций принимаются во внимание следующие 
факторы: достоверность доказательств; клиническая 
значимость рассматриваемых исходов; баланс между 
положительными эффектами и нежелательными по-
следствиями от вмешательства; соотношение между 
положительными эффектами и экономическими за-
тратами; ряд дополнительных факторов (например, 
доступность вмешательства для пациентов вне зави-
симости от пола, национальности, расы, возраста, ре-
лигии, инвалидности и т.п.). Для того чтобы процесс 
перехода от оценки достоверности доказательств к 
составлению рекомендаций был максимально про-
зрачным, рабочая группа NICE описывает каждый 
из указанных факторов с обоснованием вынесенных 
суждений в приложении к отчетному документу. Си-
стема NICE различает три степени уверенности в це-
лесообразности применения вмешательства:
● вмешательство необходимо либо недопустимо ис-

пользовать (must or must not be used);
● вмешательство следует либо не следует (should or 

should not) использовать;
● вмешательство может быть использовано (could 

be used).
Рекомендация, указывающая на необходимость 

вмешательства, подразумевает обязательное его при-
менение во всех соответствующих случаях в целях 
соблюдения норм безопасности и правил, регулиру-
ющих оказание медицинской помощи. Рекомендация, 
согласно которой вмешательство следует использо-
вать, означает уверенность рабочей группы NICE в 
том, что применение вмешательства принесет больше 
пользы, чем вреда, для подавляющего большинства 
пациентов и будет экономически выгодным. Если же 
в рекомендации говорится, что вмешательство может 
быть использовано, это означает уверенность экспер-
тной группы в том, что применение вмешательства 
принесет больше пользы, чем вреда для большинства 
пациентов и будет экономически выгодным, однако 
имеются и альтернативные варианты лечения, кото-
рые тоже будут экономически выгодными, либо па-
циенты могут выбрать менее эффективное, но более 
дешевое лечение. В последнем случае выбор страте-
гии лечения будет зависеть от жизненных ценностей 
и предпочтений самих пациентов.

К сильным сторонам системы NICE относятся вы-
сокая воспроизводимость результатов оценки методо-

логического качества исследований (за счет исполь-
зования вопросников), учет клинической значимости 
рассматриваемых исходов, четкость и прозрачность 
критериев GRADE, используемых для оценки досто-
верности доказательств. Кроме того, авторы системы 
NICE совсем отказались от обозначения уровней убе-
дительности рекомендаций, которая отражается толь-
ко в словесных формулировках, что с одной стороны, 
облегчает использование рекомендаций на практике, 
но с другой стороны, может снижать эффективность 
их распространения между организациями и практи-
кующими врачами.

NHMRC (NATIONAL HEALTH AND MEDICAL 

RESEARCH COUNCIL) [47–48]

Австралийский Национальный институт здраво-
охранения и медицинских исследований (NHMRC) 
несет ответственность за составление рекомендаций 
по трем направлениям: клиническая практика, эти-
ческие аспекты медицинских вмешательств, здоро-
вье населения. Последний вариант системы оценок 
NHMRC был разработан на основании трех систем 
оценки: SIGN, GRADE и SORT (Strength of Recom-
mendation Taxonomy) − и опубликован в 2009 г.

Система NHMRC предлагает рассматривать 5 до-
менов, влияющих на достоверность совокупности 
доказательств: доказательная база, согласованность 
доказательств, клинический вклад, возможность экс-
траполяции результатов на целевую популяцию паци-
ентов, применимость в условиях австралийской си-
стемы здравоохранения. Каждый домен оценивается 
по шкале A (очень хорошо), В (хорошо), С (удовлет-
ворительно) и D (плохо) согласно четким критериям, 
оформленным в виде наглядной таблицы («матрицы»).

Первый домен «Доказательная база» учитывает 
дизайн и методологическое качество исследований, 
а также объем доказательств (число исследований и 
величину выборки пациентов). Сначала каждому ис-
следованию присуждается соответствующий уровень 
в иерархии дизайнов исследований (структура иерар-
хии дизайнов зависит от изучаемого клинического 
вопроса: терапевтическое вмешательство, диагности-
ческие методы, прогноз или этиология заболевания, 
методы скрининга). Например, при оценке терапев-
тических вмешательств на самом высоком уровне в 
иерархии дизайнов помещаются систематические 
обзоры РКИ, а на самом низком уровне − описания 
серии случаев. Далее каждое исследование проходит 
оценку методологического качества, при этом разра-
ботчики рекомендаций могут выбрать инструмент 
оценки на свое усмотрение. Авторы NHMRC дают 
ряд советов, какие вопросники лучше использовать 
при оценке методологического качества исследований 
в зависимости от дизайна и поставленного клиниче-
ского вопроса (например, вопросник GATE рекомен-
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дуется для оценки исследований прогноза заболева-
ния, вопросник SIGN или CASP − для оценки систе-
матических обзоров и т.д.).

Домен «Клинический вклад» включает оценку 
точности определения эффекта, его выраженности и 
клинической значимости для пациентов (в том числе 
по сравнению с альтернативными стратегиями лече-
ния), а также учитывает соотношение пользы и вреда 
от применения вмешательства. На взгляд авторов си-
стемы NHMRC, оценка именно этого домена является 
наиболее субъективной и требует активного обсужде-
ния всеми участниками рабочей группы по составле-
нию рекомендаций.

В системе NHMRC не существует УДД, а каждая 
рекомендация сопровождается оценками каждого 
из 5 указанных доменов. Путем сложения этих оце-
нок определяют УУР (A, B, C или D); градации УУР 
отражают степень достоверности доказательств, ле-
жащих в основе рекомендации. Так, рекомендации с 
уровнем убедительности А или В основаны на дока-
зательствах, которым можно доверять в клинической 
практике; к рекомендациям с уровнем С или D нужно 
подходить с определенной долей осторожности и с 
учетом конкретных обстоятельств. Рекомендации мо-
гут получить уровень убедительности А или В только 
при условии, что два первых домена «Доказательная 

Таблица 1. Сравнительная характеристика систем оценки достоверности доказательств и убедительности 

рекомендаций

Признак SIGN OCEBM GRADE NICE NHMRC

Оценка достоверности доказательств

Качественная 

характеристика

+ + (нет четких 

критериев)

+ + +

Количественная 

характеристика

+ (нет четких 

критериев)

+/- (нет четких 

критериев)

+ + +

Согласованность + (нет четких 

критериев)

+ (нет четких 

критериев)

+ + +

Итоговая оценка 1. УДД для 

отдельных 

исследований 

(8 уровней) 

2. Сводные УДД (нет 

четких критериев)

1. УДД для 

отдельных 

исследований 

(5 уровней)

2. Нет сводного УДД

1. УДД для 

каждого исхода 

для совокупности 

исследований 

(4 уровня)

2. Сводные УДД для 

всех критически 

важных и важных 

исходов

1. УДД для 

каждого исхода 

для совокупности 

исследований 

(4 уровня)

2. Нет сводного УДД

Нет четкого понятия  

УДД;  оценка 

совокупности 

доказательств по 

отдельным  доменам: 

«Доказательная 

база», «Клинический 

вклад», 

«Согласованность 

доказательств»

Оценка убедительности рекомендаций

Соотношение между 

пользой и вредом

+ - + + +

Обобщаемость 

доказательств

+ - + + +

Стоимость лечения + - + + -

Ценности и 

предпочтения 

пациентов

- - + - -

Применимость 

рекомендаций 

в условиях 

национальной 

системы 

здравоохранения

+ - - - +

Итоговая оценка УУР (4 уровня: А, В, 

С, D)

- УУР (2 уровня: 

сильная и условная 

рекомендации)

Нет УУР, но 

есть 3 степени 

уверенности в 

целесообразности 

использования 

вмешательства

УУР (4 уровня: А, В, 

С, D)

Примечание.

Качественная характеристика:       «+» – учитываются и дизайн, и методологическое качество исследований; 
                                                           «+/-» – учитывается только дизайн;
                                                           «-» – не учитывается.
Количественная характеристика:   «+» –  учитывается хотя бы два из трех составляющих элементов (размер эффекта, количество 

исследований, суммарный размер выборки пациентов);
                                                           «+/-» – учитывается только один из трех составляющих элементов;
                                                           «-» – не учитывают.
Для всех остальных критериев «+» обозначает, что критерий учитывается при вынесении оценки, «-» – не учитывается.
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база» и «Согласованность доказательств» также име-
ют оценки А или В.

К достоинствам системы NHMRC относится воз-
можность наглядно оценить влияние каждого из 5 
доменов на степень убедительности рекомендаций. 
Благодаря такому подходу различные работники си-
стемы здравоохранения могут в случае необходимо-
сти  принимать собственные решения, придавая раз-
ный вес тому или иному домену в зависимости от 
конкретных задач, причем самых разнообразных − от 
составления рекомендаций по индивидуальной тера-
пии пациента до принятия решения о возмещении 
расходов на лечение населению страны. К минусам 
данной системы нужно отнести отсутствие четкого 
разделения между процессами оценки достоверно-
сти доказательств и убедительности рекомендаций и 
отсутствие такого понятия как уровень достоверно-
сти доказательств.

СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ 

СИСТЕМ ОЦЕНКИ ДОСТОВЕРНОСТИ 

ДОКАЗАТЕЛЬСТВ И УБЕДИТЕЛЬНОСТИ 

РЕКОМЕНДАЦИЙ

Проведенный сравнительный анализ наиболее 
известных систем оценки достоверности доказа-
тельств и убедительности рекомендаций показал, 
что, несмотря на ряд существенных различий, все 
системы опираются на одни и те же основополага-
ющие критерии оценки (табл. 1). При оценке досто-
верности доказательств каждая из рассмотренных 
систем учитывает три основополагающих критерия: 
качественную характеристику (дизайн и методоло-
гическое качество исследований), количественную 
характеристику, или объем (размер эффекта, количе-
ство исследований, суммарный объем выборки паци-
ентов) и согласованность доказательств. Основным 
различием в оценке достоверности доказательств яв-
ляется принципиально разный подход к присвоению 
УДД: в одних системах УДД присваивается каждому 
отдельному исследованию (OCEBM, SIGN), а свод-
ный УДД – совокупности исследований (SIGN); в 
других системах УДД присваивается совокупности 
доказательств из всех исследований для каждого от-
дельного исхода лечения (GRADE, NICE), а сводный 
УДД определяется как наиболее низкий УДД среди 
всех критичных и важных исходов (GRADE). В ав-
стралийской системе NHMRC вместо присвоения 
УДД выносится ряд оценок для отдельных доменов 
для совокупности доказательств. При этом данная 
система оценки – единственная из рассмотренных, в 
которой нет четкого разделения между оценкой до-
стоверности доказательств и принятием решения об 
убедительности рекомендаций.

Все рассмотренные системы оценки, кроме 
OCEBM, предназначены для составления клиниче-

ских руководств, и их конечной целью является опре-
деление УУР (SIGN, GRADE, NHMRC) или степени 
уверенности в целесообразности применения ме-
дицинского вмешательства (NICE). Система оценки 
ОСЕВМ, напротив, ограничивается оценкой досто-
верности доказательств и ставит перед собой цель 
помочь практикующим врачам и пациентам быстро 
и самостоятельно сориентироваться в существующих 
клинических исследованиях при поиске ответа на 
конкретный клинический вопрос.

Все рассмотренные системы (исключая OCEBM) 
при вынесении решения об убедительности рекомен-
даций опираются в первую очередь на оценку досто-
верности доказательств и на ряд одинаковых допол-
нительных критериев: соотношение между пользой 
и вредом от вмешательства, обобщаемость доказа-
тельств и стоимость лечения (последнее не относит-
ся к NHMRC). Авторы системы NHMRC не включи-
ли стоимость лечения в качестве критерия оценки 
убедительности рекомендаций, аргументируя это 
тем, что «готовность платить» у лиц, использующих 
рекомендации, будет сильно зависеть от конкретных 
обстоятельств [47]. Кроме одинаковых критериев 
оценки убедительности рекомендаций, авторы раз-
ных систем включают и некоторые дополнительные 
критерии, такие, как применимость рекомендаций в 
условиях национальной системы здравоохранения 
(SIGN, NHMRC), жизненные ценности и предпочте-
ния пациентов (GRADE).

Следует отметить, что несмотря на сложность 
и многоэтапность процесса оценки, ни одна из рас-
смотренных систем не может полностью исключить 
необходимости в вынесении суждений (зачастую 
субъективных) экспертами рабочей группы. Для того 
чтобы обеспечить максимальную прозрачность про-
цесса оценки, все рассмотренные системы акценти-
руют внимание на подробном обосновании любого 
принятого решения, касающегося достоверности до-
казательств или убедительности рекомендаций.

ПЕРСПЕКТИВЫ ВВЕДЕНИЯ ЕДИНОЙ 

СИСТЕМЫ ОЦЕНКИ ДОСТОВЕРНОСТИ 

ДОКАЗАТЕЛЬСТВ И УБЕДИТЕЛЬНОСТИ 

РЕКОМЕНДАЦИЙ ЗА РУБЕЖОМ

На данный момент в связи с постоянно нара-
стающим количеством различных клинических 
рекомендаций и увеличивающейся путаницей с их 
интерпретацией и применением на практике, назре-
ла очевидная необходимость в унифицированном 
подходе к оценке достоверности доказательств и 
убедительности рекомендаций. Однако до сих пор 
исследователи и врачи не пришли к единому мне-
нию о том, какой должна быть единая система оцен-
ки и нужна ли она. Наиболее важными причинами 
для введения единой системы оценки считаются: 
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1) уменьшение путаницы в понимании и исполь-
зовании клинических руководств; 2) исключение 
возможности выбрать такую систему оценки, кото-
рая позволит присвоить наиболее высокий уровень 
достоверности доказательств и убедительности ре-
комендаций какому-то конкретному вмешательству 
[12]. Единственный существенный аргумент против 
введения единой системы оценки − это сомнения в 
том, что в рамках одной системы можно справиться 
с адекватной оценкой всего спектра рассматривае-
мых медицинских проблем, начиная с клинической 
эффективности вмешательств и заканчивая эффек-
тивностью функционирования системы здраво-
охранения. Предполагается, что если единая систе-
ма оценки и будет создана, то, скорее всего, она ока-
жется очень сложной [12].

Несмотря на существующие противоречия, все 
большее число международных организаций прихо-
дят к выводу о необходимости введения единой си-
стемы оценки. В настоящее время, пожалуй, самой 
распространенной и обсуждаемой становится систе-
ма оценки GRADE, которая уже была адаптирована 
более чем 50 международными организациями, вклю-
чая ВОЗ, Кокрановское сотрудничество, SIGN, NICE, 
AHRQ, Центры по контролю и профилактике заболе-
ваний США (Centers for Disease Control and Prevention, 
CDC), многие европейские, американские и канад-
ские профессиональные медицинские ассоциации 
(http://www.gradeworkinggroup.org/). Система GRADE 
в сравнении с другими системами оценки имеет ряд 
преимуществ. К ним относятся: классификация исхо-
дов лечения по значимости для пациентов; подробно 
разработанные критерии определения достоверности 
доказательств как для отдельных исходов, так и для 
совокупности исходов; прозрачность процесса вы-
несения суждений; простая классификация уровней 
достоверности доказательств и убедительности реко-
мендаций; использование формализованных таблиц 
для представления результатов оценки; доступность 
программного обеспечения GRADEpro.

В 2009 г. Cuello-Garcia с соавт. [15] обратились 
к международным экспертам по составлению кли-
нических рекомендаций с предложением оценить 7 
различных систем (GRADE, NICE, SIGN, OCEBM, 
SORT, CTFPH, USTFPS) по 4-балльной шкале Ли-
керта с точки зрения простоты использования, за-
трат рабочего времени и ресурсов, однозначности 
заключительных формулировок, полноты критериев 
определения достоверности доказательств (качест-
венные и количественные характеристики, согласо-
ванность). По результатам опроса система GRADE 
наряду с системой NICE набрала наибольшее число 
баллов и была выбрана в качестве предпочтитель-
ной большинством экспертов [15]. В пользу систе-
мы GRADE говорят и результаты РКИ, в котором 

изучалось влияние клинических рекомендаций на 
принятие врачами решения о применении меди-
цинского вмешательства на практике [16]. Данное 
РКИ было проведено на выборке педиатров из Мек-
сики, которые были рандомизированы в четыре па-
раллельные группы и должны были сделать выбор, 
касающийся применения рацекадотрила у детей с 
диареей, до и после ознакомления с клиническими 
рекомендациями. Врачам в разных группах давали 
для изучения клинические рекомендации, осно-
ванные на одной из четырех систем оценки (NICE, 
SIGN, GRADE, OCEBM). Результаты РКИ показа-
ли, что чаще всего отношение врачей к использо-
ванию рацекадотрила изменялось после прочтения 
клинических рекомендаций системы GRADE. Сре-
ди причин, по которым именно эти рекомендации 
оказали наибольшее влияние на мнение практику-
ющих врачей, были выделены однозначность реко-
мендаций (сильная или условная рекомендации) и 
вызывающий доверие комплексный подход к про-
цессу разработки рекомендаций.

Однако не стоит забывать, что несмотря на все воз-
растающую популярность и ряд преимуществ, систе-
ма GRADE обладает и рядом недостатков, наиболее 
серьезные из которых − сложность в использовании 
и высокая трудозатратность; эти недостатки могут 
ограничить ее дальнейшее распространение.

Таким образом, в настоящий момент в мировом 
медицинском сообществе назрела необходимость в 
единой системе оценки достоверности доказательств 
и убедительности рекомендаций и даже наметилась 
тенденция к переходу на такую систему. Но, скорее 
всего, этот переход займет не один год, и станет ли 
этой системой именно система оценки GRADE, на 
данный момент остается неясным.

ПЕРСПЕКТИВЫ РАЗВИТИЯ СИСТЕМЫ 

ОЦЕНКИ ДОСТОВЕРНОСТИ 

ДОКАЗАТЕЛЬСТВ И УБЕДИТЕЛЬНОСТИ 

РЕКОМЕНДАЦИЙ В РОССИИ

В России система оценки достоверности доказа-
тельств наиболее активно используется при состав-
лении Перечня жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов (ПЖНВЛП), а также ряда 
отечественных клинических руководств. Согласно 
последней доступной в 2012 г. версии «Положения 
о порядке формирования проекта ПЖНВЛП», пред-
ставленного Министерством здравоохранения и со-
циального развития РФ, в процессе формирования 
перечня проводится клиническая экспертиза выне-
сенных на рассмотрение лекарственных препаратов. 
При проведении клинической экспертизы главными 
внештатными специалистами Министерства анали-
зируется качество каждого отдельного клинического 
исследования лекарственного препарата, после чего 



22

И
С

С
Л

Е
Д

О
В

А
Н

И
Я

. 
А

Н
А

Л
И

З
. 

Э
К

С
П

Е
Р

Т
И

З
А

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

 
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
 

P
ag

e 
22

 
M

T
-1

0 
 

Ja
nu

ar
y 

10
, 2

01
3 

5:
39

 P
M

   
   

   
   

О
Ц

Е
Н

К
А

 И
 В

Ы
Б

О
Р

№
 4

20
12

эффективность препарата оценивается по перечи-
сленным ниже уровням убедительности доказатель-
ности (соответствуют уровням достоверности дока-
зательств):

А – высокая достоверность, информация основана 
на результатах нескольких независимых клинических 
исследований с совпадением результатов, обобщен-
ных в систематических обзорах;

B – умеренная достоверность, информация осно-
вана на результатах нескольких независимых рандо-
мизированных и близких по целям клинических ис-
следований;

C – ограниченная достоверность, информация об 
эффективности основана на результатах одного кли-
нического исследования;

D – строгие научные доказательства отсутствуют, 
соответствующие клинические исследования не про-
водились, сведения об эффективности основаны на 
мнениях экспертов.

Критериями положительного заключения клини-
ческой экспертизы является присвоение уровня А или 
В. Очевидно, что такой подход к определению досто-
верности доказательств эффективности лекарствен-
ных препаратов при составлении ПЖНВЛП является 
сильно упрощенным по сравнению с рассмотрен-
ными в этом обзоре системами оценки, поскольку в 
процессе присвоения УДД недостаточно учитыва-
ются принятые в международной практике критерии 
достоверности доказательств, а именно качественная 
и количественная характеристики и согласованность 
доказательств.

Значительная часть составленных в России кли-
нических руководств не опирается на систематиче-
ский анализ научных доказательств [17]. Когда все 
же предпринимаются попытки использовать прин-
ципы доказательной медицины для обоснования 
рекомендаций, примененный подход часто не соот-
ветствует стандартам международной практики. На-
пример, при составлении рекомендаций 2010 г. Рос-
сийского респираторного общества «Внебольничная 
пневмония у взрослых: практические рекомендации 
по диагностике, лечению и профилактике» были ис-
пользованы «категории доказательств» (табл. 2) [49]. 
«Категория доказательств» одновременно указывала 
как на достоверность доказательств, так и на убеди-
тельность рекомендаций. При оценке достоверности 
доказательств были учтены их качественные и коли-
чественные характеристики, однако не была учте-
на согласованность. При подготовке рекомендаций 
единственным критерием был уровень достоверно-
сти доказательств, т.е. ни один из дополнительных 
критериев (соотношение между пользой и вредом от 
вмешательства, обобщаемость доказательств, стои-
мость лечения, ценности и предпочтения пациентов) 
не рассматривался.

Таким образом, в отношении оценки достоверно-
сти доказательств и убедительности рекомендаций 
Россия отстает от развитых стран мира. Для вне-
дрения таких инструментов доказательной медици-
ны, как шкалы УДД и УУР, отечественные эксперты 
должны опираться на международный опыт обще-
признанных институтов и ассоциаций по оценке ме-
дицинских технологий. При выборе системы оцен-
ки, которая будет адаптирована для использования 
в России, необходимо принимать во внимание уро-
вень квалификации экспертов, временные затраты и 
затраты финансовых ресурсов, которые может себе 
позволить российская система здравоохранения. Не-
обходим также анализ того, насколько выбранная си-
стема оценки будет соответствовать поставленным 
целям (будет ли это формирование перечней лекар-
ственных препаратов или составление отечествен-
ных клинических руководств). Особого внимания 
при выборе системы оценки заслуживает система 
GRADE, поскольку на данный момент она является 
одной из наиболее полных, прозрачных и объектив-
ных систем оценки, а также главным кандидатом 
на место единой международной системы. Возмож-
но, потребуется некоторая модификация системы в 
процессе ее адаптации к условиям, сложившимся в 
клинической практике и здравоохранении России. 
Однако авторы системы GRADE выступают против 
внесения в нее значительных изменений, поскольку 
иначе будет утерян смысл создания единой междуна-
родной системы оценки.

Вне зависимости от того, какая система оценки 
получит распространение в России, важно осозна-
вать, что целью эффективной и действенной систе-
мы оценки должно являться не полное исключение 
необходимости в использовании суждений, а в обес-
печении прозрачности и логичности процесса оцен-
ки доказательств и вынесения рекомендаций.  Ведь, 
несмотря на устоявшееся использование уровневого 
подхода в доказательной медицине, качество и досто-
верность доказательств, а также убедительность ре-
комендаций являются непрерывными категориями, и 
их разделение на уровни может несколько упрощать 
реальную ситуацию. С одной стороны, введение 
уровней способствует принятию оптимальных ре-
шений в здравоохранении, использованию и распро-
странению клинических рекомендаций на практике. 
С другой стороны, по психологическим причинам 
наличие иерархии уровней в какой-то мере снимает 
с людей ответственность и освобождает от необхо-
димости в размышлении и вынесении собственных 
суждений [29]. Уровни достоверности доказательств 
и убедительности рекомендаций ни при каких обсто-
ятельствах, не должны быть использованы без тща-
тельного обдумывания и анализа каждой конкретной 
ситуации [13, 14].
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пневмония у взрослых: практические рекомендации по диагностике, лечению и профилактике» [49]

Категория 

доказательств

Источник доказательств Определение

А Рандомизированные 

контролируемые исследования

Доказательства основаны на хорошо спланированных рандомизированных 

исследованиях, проведенных на достаточном количестве пациентов, необходимом 

для получения достоверных результатов. Могут быть обоснованно рекомендованы 

для широкого применения

В Рандомизированные 

контролируемые исследования

Доказательства основаны на рандомизированных контролируемых исследованиях, 

однако количество включенных пациентов недостаточно для достоверного 

статистического анализа. Рекомендации могут быть распространены на 

ограниченную популяцию

С Нерандомизированные 

клинические исследования

Доказательства основаны на нерандомизированных клинических исследованиях 

или исследованиях, проведенных на ограниченном количестве пациентов

D Мнение экспертов Доказательства основаны на выработанном группой экспертов консенсусе по 

определенной проблеме
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The decision to implement medical technologies and include them in clinical guidelines should be based on an integrated analysis of all available 
scientifi c evidence of their effectiveness and safety. In this review we describe the systems for assessing the reliability of scientifi c evidence 
and the soundness of recommendations that are currently endorsed by well-known international agencies for health technology assessment 
and organizations responsible for the production of clinical guidelines (SIGN, OCEBM, GRADE, NICE, NHMRC). We have also performed a 
comparative analysis of the criteria used to assess the reliability of evidence (such as qualitative and quantitative variables and consistency of 
evidence) and the soundness of recommendations (such as generalizability of evidence, benefi t-to-harm ratio of an intervention, cost of treatment, 
values and preferences of the patients, applicability of the recommendations under the conditions of the national healthcare system). Furthermore, 
we have analyzed the principles of classifying the evidence for the effectiveness of medical technologies according to its level of reliability and 
for the classifi cation of clinical recommendations according to how sound they are. The fi nal section of the review focuses on the prospects for 
implementing a unifi ed system for the assessment of the reliability of evidence and soundness of recommendations in Russia and internationally.

KEYWORDS: levels of evidence, soundness of recommendations, GRADE, assessment systems, clinical guidelines.


