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Задача оценки уровня достоверности (качества) 
доказательств того или иного лечебного или 

профилактического вмешательства возникает в 
процессе оценки медицинских технологий и под-
готовки клинических рекомендаций. При этом 
может ставиться вопрос как об абсолютных дока-
зательствах (по сравнению с отсутствием вмеша-
тельства, плацебо и т. п.), так и о сравнительных, 
относительных доказательствах (по сравнению с 

конкурентом, рутинной практикой, стандартным 
ведением и  т.  п.). В  РФ такие задачи возникают 
главным образом при формировании и оценке досье 
на включение лекарственных препаратов (ЛП) в 
Перечень жизненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов (ПЖНВЛП) и подготовке 
клинических рекомендаций, хотя не исключены и 
другие ситуации.

Первоначальным подходом при оценке досто-
верности доказательств являлось их определение 
исключительно на основе иерархии дизайнов ис-
следований – наивысшим качеством доказательств 
являлось их происхождение из мета-анализов, чуть 
ниже  – из рандомизированных контролируемых 
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Достоверность доказательств эффективности и безопасности лечебных и профилактических вмешательств 
анализируется в процессе оценки медицинских технологий (в том числе при формировании ограничитель-
ных перечней, таких как Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов) и 
при подготовке клинических рекомендаций. Традиционный подход к оценке достоверности доказательств, 
основанный на иерархии дизайнов исследований (от мета-анализов к описанию случаев), в настоящее 
время является устаревшим. Современным подходом является учет помимо дизайна методологического 
качества исследований каждого дизайна с учетом рисков систематических ошибок и риска некорректности 
результатов статистического анализа. В статье предложена шкала, упорядочивающая сочетания дизайнов 
и трех уровней методологического качества (высокого, среднего, низкого). Дифференцируются мета-а-
нализы, основанные на рандомизированных клинических испытаниях и сравнительных исследованиях 
других дизайнов. В шкалу встроен новый дизайн непрямых сравнений, доказательность которого ниже, 
чем рандомизированных контрольных испытаний, на которых обычно основаны непрямые сравнения. 
Шкала может применяться при оценке абсолютной и относительной эффективности и безопасности 
лечебных и профилактических медицинских технологий. В настоящее время шкала включена в методи-
ческие рекомендации по комплексной оценке лекарственных препаратов.
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испытаний (РКИ), далее шли другие дизайны (не-
рандомизированные, ретроспективные, несравни-
тельные и т. д.). Например, для оценки лечебных и 
профилактических вмешательств широко известна 
иерархия дизайнов исследований, впервые предло-
женная в 1979 г. в Канаде [1] и затем многократно 
модифицировавшаяся вплоть до существующей и 
в настоящее время иерархии Оксфордского центра 
доказательной медицины [2]. Популярной визуали-
зацией такой иерархии является пирамида доказа-
тельств (см. рисунок).

которых является Кокрановское сообщество  [5]. 
Подавляющее большинство шкал для оценки досто-
верности доказательств, применяемых в настоящее 
время при подготовке клинических рекомендаций, 
учитывает методологическое качество исследова-
ний, например, широкоизвестные шкалы SIGN 
(Scottish Intercollegiate Guidelines Network, Шотлан-
дия), NICE (National Institute for Health and Clinical 
Excellence, Великобритания), NHMRC (National 
Health and Medical Research Council, Австралия), а 
также получивший в последние годы наибольшее 
международное признание (около 90 професси-
ональных ассоциаций) и рекомендованный ВОЗ 
инструмент оценки достоверности доказательств 
и убедительности рекомендаций GRADE (Grading 
of Recommendations Assessment, Development and 
Evaluation) [6]. Использование системы GRADE при 
подготовке клинических рекомендаций рекомендо-
вано и Минздравом России в 2016 г.

Методологическое качество исследований каж-
дого дизайна (качество полученных доказательств) 
определяется двумя основными аспектами – риска-
ми систематических ошибок и риском некорректно-
сти статистического анализа, причем общая оценка 
методологического качества производится на основе 
принципа слабого звена (табл. 1, [7]).

Рисунок. Устаревшая иерархия достоверности (качества) до-
казательств для лечебных и профилактических вмешательств

Такой архаичный подход на основе дизайнов ис-
следований до настоящего времени все еще исполь-
зуется, в том числе в РФ при рассмотрении досье ЛП 
на включение в ПЖНВЛП [3], однако абсолютное 
большинство профессиональных сообществ реко-
мендуют при оценке достоверности доказательств 
анализировать не только дизайн исследований, но 
и их методологическое качество. Хорошо извест-
но, что методологическое качество исследований 
любых дизайнов (включая мета-анализы) может 
существенно варьировать, что приводит к смеще-
ниям оценок и искажению величины эффектив-
ности и безопасности изучаемого вмешательства, а 
следовательно, к необъективности и неточности их 
результатов. Это делает актуальным рассмотрение 
и учет методологического качества исследований 
при принятии государством или иными платель-
щиками решений о финансировании той или иной 
медицинской технологии. Напомним, что сама идея 
оценки методологического качества лежит в основе 
концепции доказательной медицины [4]. В частно-
сти, учет методологического качества при оценке до-
казательств является неотъемлемым компонентом 
любого мета-анализа, разработчиком методологии 

Таблица 1. Методологическое качество (МК) 
исследования (достоверность результатов, внутренняя 
валидность) [7]

Риск  
некоррект- 

ности резуль- 
татов статис- 

тического  
анализа

Общий риск систематических ошибок

Низкий Средний Высокий

Низкий Высокое МК Среднее МК Низкое МК

Средний Среднее МК Среднее МК Низкое МК

Высокий Низкое МК Низкое МК Низкое МК

Для оценки риска систематических ошибок 
создан целый спектр инструментов оценки. Нами 
были переведены на русский язык, адаптированы 
и шкалированы вопросники для оценки наиболее 
распространенных дизайнов:

– мета-анализов [8];
– РКИ [9];
– непрямых сравнений [10];
– нерандомизированных исследований [11];
– одномоментных исследований [12].
Первые четыре из вышеперечисленных пяти во-

просников включены в методические рекомендации, 
изданные ФГБУ «Центр экспертизы и контроля каче-
ства медицинской помощи» (ЦЭККМП) Минздрава 
России [13] и предназначенные для формирования 
и оценки досье на лекарственные препараты (ЛП), 
подаваемые для включения в ПЖНВЛП.
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Оценка риска некорректности статистического 
анализа проводится на основе экспертизы и реко-
мендаций экспертов [14, 15], международных вали-
дизированных инструментов в данной области пока 
не разработано, хотя нами подготовлен подобный 
вопросник.

По результатам оценки, МК исследование каж-
дого дизайна может быть оценено как высокое, 
среднее или низкое. Подчеркнем, что в настоящее 
время методологическое качество оценивается не 
по отношению ко всему исследованию в целом, а 
по отношению к каждому рассматриваемому исхо-
ду, поскольку разные исходы могут быть изучены и 
оценены с разной степенью надежности. Например, 
объективные истинные исходы, которые обычно 
считаются наиболее важными, могут быть изучены 
неудовлетворительно, а суррогатные субъективные 
исходы, хотя они существенно менее важны, изуче-
ны лучше.

С целью сравнительной оценки качества дока-
зательной базы часто применяются различные си-
стемы оцифровки, такие, например, как описанная 
в Постановлении 871 [3]. Применение полуколиче-
ственного подхода можно приветствовать, посколь-
ку он позволяет объективизировать экспертизу, 
сделать ее более устойчивой и прозрачной. В то же 
время подобные инструменты еще до своего внедре-
ния должны проходить полноценную валидизацию 
в целях обеспечения надежности и правильности их 
использования.

Ключевым компонентом подобных систем яв-
ляется балльная шкала качества (достоверности) 
доказательств, которое целесообразно основывать 
не только на дизайне, но и на методологическом 
качестве рассматриваемых исследований. Мы пред-
лагаем применять следующую шкалу достоверности 
доказательств (табл. 2).

Приведем некоторые пояснения.
Прежде всего обращаем внимание читателя на то, 

что баллы не убывают сверху вниз, а перемежаются 
в зависимости от сочетаний дизайна и методологи-
ческого качества доказательств. Другими словами, 
может быть дополнительно построена ранжирован-
ная по значениям баллов таблица с соответствую-
щими вариантами дизайнов и методологического 
качества. Безусловно, предложенные условные бал-
лы – предмет будущей содержательной дискуссии и 
последующего консенсуса, которых автор ожидает 
после данной публикации.

Мета-анализы могут быть построены как на 
анализе только РКИ, так и на анализе РКИ и ис-
следований других дизайнов либо их сочетаний, 
причем методологическое качество оригинальных 
исследований всегда варьирует. Очевидно, что дока-
зательность эффектов будет разной в этих случаях, 
и такие мета-анализы следует дифференцировать.

В последние годы получили довольно широкое 
распространение непрямые сравнения конкури-
рующих технологий  – вариант мета-анализа, то 
есть аналитическое исследование, построенное 

Таблица 2. Шкала оценки уровня достоверности доказательств клинической эффективности лечебных  
и профилактических вмешательств (применяется отдельно для каждого рассматриваемого исхода)

№ Дизайн
Методологическое  

качество
Балл

1 Мета-анализ рандомизированных контролируемых испытаний (РКИ)

Высокое 10

Среднее 9

Низкое 7

2 РКИ, систематический обзор РКИ (без мета-анализа)

Высокое 9

Среднее 8

Низкое 6

3 Непрямое сравнение (в том числе смешанное и сетевое сравнение)

Высокое 8

Среднее 7

Низкое 6

4
Мета-анализ или систематический обзор сравнительных исследований разных  
дизайнов (РКИ и другие дизайны)

Высокое 7

Среднее 6

Низкое 5

5
Нерандомизированное сравнительное (с группой контроля) проспективное  
исследование

Высокое 5

Среднее 4

Низкое 3

6 Ретроспективное исследование (в том числе исследование «случай-контроль»)

Высокое 3

Среднее 2

Низкое 1

7 Несравнительное исследование, анализ случаев, экспертная оценка Неприменимо 1
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на результатах двух и более оригинальных иссле-
дований с общим компаратором. Очевидно, что 
доказательность их результатов ниже, чем в РКИ 
высокого качества.

Данная разработанная нами иерархия была ис-
пользована при разработке методических рекомен-
даций [13], которые в перспективе предполагается 
применять при комплексной оценке ЛП, оценке 
досье ЛП на включение в ПЖНВЛП. В то же время 
вызывает сожаление, что Рабочая группа ФГБУ 
ЦЭККМП Минздрава России по созданию единого 
подхода по разработке клинических рекомендаций в 
своем проекте разработанных «Методических реко-
мендаций по оценке достоверности доказательств и 
убедительности рекомендаций» [16] взяла за основу 
архаичную систему оценки уровней достоверности 
доказательств, учитывающую только дизайн, но не 
методологическое качество исследований, в кото-
рых получены рассматриваемые доказательства.
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SCALE FOR EFFICACY AND SAFETY EVIDENCE BASED ON DESIGN 
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The quality of the evidence on the efficacy and safety of therapeutic and preventive interventions is analyzed 
in health technology assessment procedure (including the development of reimbursement lists such as the List 
of Vital and Essential Drugs in Russian Federation) and during development of clinical guidelines. The tradi-
tional approach to assess the evidence quality is based on the well-known pyramid of research designs (from 
meta-analyses to case descriptions), and now it is obsolete. The modern approach is to take into account also the 
methodological quality of studies. The methodological quality depends on risks of biases and the risk of incorrect 
data analysis. The article proposes a scale based on combinations of designs and three levels of methodological 
quality (high, medium, poor) for each of them. The scale differentiates meta-analyses based on randomized 
controlled trials and comparative studies of other designs. In the scale, the new design of indirect comparisons 
is envisaged, its’ evidence is lower than for RCT that are used for indirect comparisons. The scale can be used for 
assessing the absolute and relative effectiveness and safety of medical and preventive medical technologies. At 
present, the scale is included in the guidelines for the complex assessment of pharmaceuticals.
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