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Исследования диагностических тестов в большин-
стве случаев имеют целью оценку диагностической 
точности теста относительно «золотого стандарта ди-
агностики» или другого референсного теста. Показа-
телями точности являются:
● устойчивые операционные характеристики теста 

(не зависящие от преваленса, т. е. распространен-

ности диагностируемого состояния в целевой по-
пуляции): чувствительность, специфичность;

● зависящие от преваленса характеристики теста: 
прогностическая ценность положительного и от-
рицательного результата.
Такие исследования в идеале должны иметь дизайн 

одномоментного (cross-sectional) исследования, т. к. все 

Оценка риска систематических ошибок 
в одномоментных исследованиях 
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О. Ю. Реброва1, В. К. Федяева2, 3

1 Российский национальный исследовательский медицинский университет им. Н. И. Пирогова, 

Москва, Россия

2 Центр экспертизы и контроля качества медицинской помощи Министерства здравоохранения 

РФ, Москва, Россия

3 Научно-исследовательский финансовый институт Министерства финансов РФ, Москва, Россия

В статье приведена русскоязычная версия вопросника, предназначенного для оценки риска систематических смещений в одномоментных иссле-
дованиях диагностических тестов. Данная версия является адаптированным переводом международного консенсусного вопросника QUADAS. 
Риск систематических смещений в оригинальной шкале не стратифицирован, однако мы предлагаем оценивать общий риск систематических 
смещений как низкий, средний или высокий в зависимости от суммы баллов в соответствии с критериями вопросника. При общей оценке ме-
тодологического качества исследования следует учитывать не только риск систематических ошибок, но и риск некорректности выполненного 
статистического анализа.
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The article presents the Russian-language version of the questionnaire to assess the risk of systematic bias in cross-sectional studies of diagnostic tests. This 
version is the adapted translation of the international consensus questionnaire QUADAS. The risk of systematic bias in the original scale is not stratifi ed, 
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Таблица 1. Шкала для оценки риска систематических ошибок в одномоментном исследовании диагностического 

теста, разработанная нами на основе вопросника QUADAS

Ответы Вопросы и пояснения Баллы

1. Была ли выборка пациентов репрезентативной по отношению к целевой популяции?* 

Да Выборка пациентов соответствовала заранее установленным критериям включения/исключения

Набор пациентов был сплошным либо включались случайные выборки из последовательных серий

1

Нет Выборка нерепрезентативна по отношению к целевой популяции либо группы (с целевым состоянием и без него) 

были набраны из разных популяций 

0

Неясно Недостаточно информации о выборке пациентов или методе формирования выборки 0

2. Достаточно ли хорошо референсный тест классифицирует целевые состояния?*

Да Референсный тест соответствует заранее установленным критериям 1

Нет Референсный тест не соответствуют заранее установленным критериям либо такие критерии не установлены 0

Неясно Неясно, какой именно референсный тест использован 0

3. Был ли промежуток времени между выполнением референсного и изучаемого тестов достаточно коротким, чтобы быть 

уверенным, что изучаемое состояние не изменилось за это время?*

Да Интервал времени был приемлемым по крайней мере для достаточно высокой доли пациентов 1

Нет Интервал времени был больше приемлемого у большой доли пациентов 0

Неясно 0

4. Выполнена ли верификация референсным тестом для всей выборки или ее случайной части?

Да Все пациенты либо случайно отобранные пациенты обследованы референсным тестом 1

Нет Некоторые пациенты не обследованы референсным тестом, и их отбор не был случайным 0

Неясно 0

5. Обследованы ли пациенты одним и тем же референсным тестом независимо от результатов изучаемого теста?

Да 1

Нет 0

Неясно 0

6. Применялся ли референсный тест независимо от исследуемого (исследуемый тест не являлся компонентом референсного)?

Да 1

Нет 0

Неясно 0

7. Были ли результаты референсного теста интерпретированы без информации о результате исследуемого теста?

Да Да, интерпретированы вслепую, и это обеспечивалось либо последовательностью выполнения тестов, либо 

протоколом исследования

1

Нет 0

Неясно 0

8. Были ли результаты исследуемого теста интерпретированы без знания результатов референсного теста?

Да Да, интерпретированы вслепую, и это обеспечивалось либо последовательностью выполнения тестов, либо 

протоколом исследования

1

Нет 0

Неясно 0

9. Была ли при интерпретации результатов исследуемого и референсного тестов доступна вся та клиническая информация, 

которая должна быть доступна при практическом применении теста?*

Да Да, в соответствии с заранее установленными критериями 1

Нет Нет, клиническая информация была изъята или, наоборот, дополнительно предоставлена 0

Неясно 0

10. Указано ли число неинтерпретируемых/промежуточных результатов теста?

Да Да, указано, либо таких результатов не было (число интерпретированных тестов равно числу пациентов) 1

Нет Нет (указывается, что такие результаты были, но не приведено их число) 0

Неясно 0

11. Объяснены ли выбывания (случаи, когда не применен один из тестов) из исследования?

Да Да, есть потоковая диаграмма с указанием причин выбывания или исключения, или выбываний не было 1

Нет Нет (выбывание было, но не объяснено) 0

Неясно 0

Максимальная сумма баллов 11

* Для вопросов 1, 2, 3, 9 рекомендуется разработать правила оценки в рамках конкретной проблемы. В дальнейшем они должны быть 
включены в публикацию.
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другие дизайны чреваты более высоким риском систе-
матических смещений результатов. При этом в исследо-
ваниях диагностических тестов крайне важна не только 
внутренняя валидность исследования (определяемая 
риском систематических ошибок и вероятностью не-
корректности результатов статистического анализа), но 
и внешняя валидность. Последняя определяется прежде 
всего исследуемой популяцией, поскольку от ее харак-
теристик (преваленса диагностируемых состояний и 
проч.) существенно зависит прогностическая ценность 
теста. В ситуации высокого преваленса (обычно в кли-
нической ситуации) диагностические тесты разраба-
тываются собственно как диагностические, при этом 
рекомендуется оптимизировать (максимизировать) ди-
агностическую чувствительность и прогностическую 
ценность положительного результата. Если же тест при-
меняется в условиях низкого преваленса (как скринин-
говый), то оптимизации, наоборот, следует подвергать 
специфичность и прогностическую ценность отрица-
тельного результата.

Разработано более 90 инструментов для оценки 
качества исследований диагностической точности 
[1]. Кокрановское сообщество в настоящее время 
рекомендует использование вопросника QUADAS, 
состоящего из 11 пунктов (http://www.bristol.ac.uk/
social-community-medicine/projects/quadas/). Следует 
отметить, что валидизация данного вопросника не 
проводилась, однако он был разработан на основе 
формального консенсуса экспертов.

Мы выполнили перевод на русский язык (локали-
зацию) и адаптацию вопросника QUADAS, а также 
предлагаем использовать шкалу на его основе, т. е. 
приписывать соответствующие баллы ответам по ка-
ждому вопросу с дальнейшим вычислением суммы 
баллов (табл. 1). Мы также предлагаем оценивать 
риск систематических ошибок как:
● низкий – при сумме баллов 8–11;
● средний – при сумме баллов 4–7;
● высокий – при сумме баллов 0–3.

Помимо включенных в вопросник 11 пунктов, 
при оценке отдельных исследований может возник-
нуть необходимость дополнительно оценить и дру-
гие аспекты исследования. Кокрановское сотруд-
ничество приводит в [2] список таких возможных 
аспектов (табл. 2). При формулировании возникших 
дополнительных вопросов нужно следить за тем, 
чтобы ответ «да» на любой из их вопросов означал 
низкий риск систематической ошибки, а ответ «нет» 
– высокий.

Подчеркнем, что данный вопросник разработан 
для оценки одномоментных исследований. Так, в слу-
чае, если верификация теста проводится в отсрочен-
ный период (т. е. вместо использования референсного 
теста применяются результаты наблюдения), то ис-
следование становится проспективным.

Зачастую выполнению оценки исследования диаг-
ностического теста препятствует недостаточно ясное 
описание выполненного исследования в публикациях 
[3, 4]. В связи с этим были разработаны рекоменда-
ции STARD (stard-statement.org) [5] по надлежащему 
представлению подобных исследований.

Общее суждение о методологическом качестве 
исследования диагностического теста рекомендуется 
выносить с учетом двух аспектов:

1. Риск систематических ошибок (может быть низ-
ким, средним, высоким).

2. Вероятность некорректности результатов ста-
тистического анализа (может быть низкой, средней, 
высокой), которая должна оцениваться экспертом с 
привлечением соответствующих методических мате-
риалов, например [6, 7].

Порядок вынесения общего суждения описан в на-
шей публикации [8].
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диагностического теста

Номер Вопрос

1 Были ли точки разделения дифференцируемых состояний (граничные значения количественного теста) установлены до начала 

исследования?

2 Соблюдалась ли одна и та же технология выполнения исследуемого теста на протяжении исследования?

3 Дано ли четкое определение позитивного результата?

4 Были ли исполнители достаточно обучены выполнению теста?
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