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Резюме
Цель – анализ существующих в РФ систем оценки уровней достоверности доказательств (УДД) и уровней убедительности результатов 
(УУР) при разработке клинических рекомендаций (КР). 

Материалы и методы. Проведен анализ шкал УДД и УУР, примененных при разработке КР, размещенных в Федеральной электронной 
медицинской библиотеке на 01.09.2017 г. Исследование включало следующие этапы: анализ КР на предмет наличия шкал(ы) оценки 
УДД и/или УУР и определения их типа; сопоставительный анализ шкал оценки УДД и/или УУР, представленных в КР, со шкалами 
оценки УДД и УУР, наиболее часто применяющимися при разработке зарубежных КР; определение частоты использования 
зарубежных шкал оценки УДД и/или УУР или их комбинаций при разработке КР в РФ. 

Результаты. Выявлено более 150 вариантов различных шкал УДД и УУР в КР, большая часть из них является модификациями зару-
бежным систем оценки. Наиболее часто используемой методикой стала оригинальная методика SIGN. 

Заключение. По результатам анализа сделан вывод, что в настоящее время отсутствует единый подход к оценке достоверности 
научных доказательств и убедительности рекомендаций при разработке КР профессиональными некоммерческими медицинскими 
организациями.
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The use of the level of evidence and grade of recommendations scales in developing clinical 
guidelines in the Russian Federation
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Summary
Aim  – analyze the existing systems for assessing the levels of evidence (LE-scales) and grades of recommendation (GR-scales) in the 
development of clinical guidelines in the Russian Federation. 

Materials and Methods. We analyzed the LE- and GR-scales that had been used in developing clinical guidelines up to 01.09.2017; the 
materials were stored in the Federal Electronic Medical Library. The study included several stages: analysis of the clinical guidelines for the 
presence and type of LE- and GR-scales; comparison of the LE- and GR-scales between various clinical guidelines including the internationally 
accepted ones; assessment of using the international scales or their combinations in the development of clinical guidelines in Russia. 

Results. More than 150 various LE- and GR-scales used for clinical recommendations were identified; most of them represented modifications 
of the international assessment systems. The original SIGN technique was found to be most commonly used.

Conclusion. Based on the results of the study, we concluded that at present, there is no unified approach to the assessment of the levels of 
evidence and grades of recommendation in clinical guidelines developed by professional medical associations in the Russian Federation.
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Доказaтельная медицина (англ.— evidence-based medicine  — 
медицина, основанная на доказательствах) — подход к медицин-
ской практике, при котором решения о применении профилакти-
ческих, диагностических и  лечебных мероприятий принимаются 
исходя из имеющихся доказательств их эффективности и безо-
пасности, а  такие доказательства подвергаются поиску, сравне-
нию, обобщению и широкому распространению для использова-
ния в  интересах пациентов (определение дано сообществом 
Evidence Based Medicine Working Group, 1993). Согласно Деклара-
ции о последовательном продвижении принципов доказательной 
медицины (далее — ДМ): «… компетентность врача определяется 
не только знанием механизмов заболеваний и клиническим опы-
том, но также умением оценивать и использовать в практике науч-
ную информацию, публикуемую в  рецензируемых медицинских 
изданиях» [1].

Сегодня ученые во всем мире сталкиваются не столько с про-
блемой поиска необходимой информации, сколько с вопросом 
качества научных исследований и достоверности их результатов. 
Так, в своем обзоре Moseley E. T. и соавт. указывают на то, что 
оценка достоверности результатов и соответствия методологи-
ческого качества исследований заявленному дизайну не во всех 
случаях в полной мере может быть проведена только по текстам 
опубликованных статей исследований [2]. Уже более 5 лет в ми-
ровой практике применяются электронные ресурсы, предостав-
ляющие открытый доступ к полным данным исследований, на-
пример, ClinicalStudyDataRequest.com. Подобная практика 
обеспечения доступа к открытым научным данным, возможность 
широкого общественного обсуждения результатов научных ис-
следований, системы для воспроизведения результатов и пере-
крестной проверки экспериментов и анализов, а также активное 
сотрудничество между исследователями в  целом, по  мнению 
авторов исследования, положительно влияют на выявление не-
надежных исследований.

Глобальное внедрение принципов ДМ продиктовано возрастаю-
щей потребностью населения в  оказании медицинской помощи 
с  применением наиболее эффективных и  безопасных медицин-
ских вмешательств в  условиях ограниченного государственного 
финансирования отрасли здравоохранения во  всем мире. При 
этом, несмотря на возросшее количество научных исследований 
медицинских вмешательств, при использовании их результатов 
сохраняется необходимость сочетания критической оценки дока-
зательств с ценностями и предпочтениями пациента посредством 
совместного принятия решений [3]. Одновременно, по  мнению 
ряда ученых, существуют серьезные ограничения в возможности 
применения принципов ДМ для оказания помощи пациентам с со-
четанными заболеваниями и у лиц пожилого возраста [4].

Начиная с 1980-х гг. разработка клинических рекомендаций (да-
лее — КР) позволила концентрировать результаты научных иссле-
дований в виде комплекса четко сформулированных в соответствии 
с принципами ДМ тезисов по диагностике и лечению определенных 
нозологий с указанием уровней достоверности доказательств (УДД) 
и уровнем убедительности рекомендаций (УУР) [5].

В Российской Федерации в настоящее время действует множе-
ство профессиональных медицинских сообществ, применяющих 
различные системы оценки УДД и УУР по аналогии с зарубежной 
практикой для подтверждения научной обоснованности медицин-
ских вмешательств при разработке КР [5,6]. Кроме того, Мини-
стерством здравоохранения Российской Федерации (далее  — 
Минздрав России) сегодня определены требования к оформлению 
КР для размещения на  официальном сайте ведомства, которые 
стимулируют разработчиков оценивать УДД и УУР каждого тези-
са-рекомендации, относящегося к выполнению тех или иных ме-
дицинских вмешательств. Подобный подход позволяет выделить 
медицинские вмешательства, эффективность и безопасность ко-
торых подтверждены научными исследованиями высокого мето-
дологического качества и высокой степенью надежности получен-
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ных результатов, применение которых, в свою очередь, принесет 
больше пользы, чем вреда пациенту [7,8].

В то же время с учетом того, что в настоящее время отсутствует 
единая методология оценки УДД и УУР, существуют риски неодно-
значных оценок при сравнении клинической эффективности 
и безопасности нескольких медицинских вмешательств, оценен-
ных с использованием различных методик. Так, например, возни-
кают сложности при оценке двух медицинских вмешательств, 
рекомендуемых для одной и  той  же цели разными профессио-
нальными ассоциациями, если для первого определены УДД 
и УУР, а для второго — только УДД. В наибольшей степени услож-
няет задачу оценки и сравнения доказательности применение раз-
ными профессиональными медицинскими сообществами разных 
шкал для оценки одних и тех же медицинских вмешательств. Та-
кой подход при оценке методологического качества исследований 
одинакового дизайна по разным шкалам может приводить к раз-
ным результатам определения доказательности тезисов-рекомен-
даций. Например, одно и то же рандомизированное клиническое 
исследование (далее  — РКИ) при одновременной оценке УДД 
по шкалам SIGN и GRADE, имеющим разную иерархию дизайнов 
исследований, будет отнесено к разным уровням доказательности 
данных [9,10].

Цель — анализ шкал оценки уровней доказательности данных 
и уровней убедительности результатов (УДД и УУР соответствен-
но), используемых при разработке КР в РФ на 01.09.2017 г.

Материалы и методы / Materials and Methods
Исследование включало следующие этапы:
1. Анализ КР на предмет наличия шкал (ы) оценки УДД и/или 

УУР и определения их типа.
2. Сопоставительный анализ шкал оценки УДД и/или УУР, пред-

ставленных в отечественных КР, со шкалами оценки УДД и УУР, 
наиболее часто применяющимися при разработке зарубежных КР.

3. Определение частоты использования зарубежных шкал или 
их комбинаций при разработке КР в  РФ. В  связи с  отсутствием 
строго определенного понятия клинических рекомендаций для 
анализа были использованы все документы, размещенные 
на 01.09.2017 г. в разделе «Клинические рекомендации (протоко-
лы лечения) », в  котором до  2017 г. размещались клинические 
рекомендации, представляемые в Минздрав России в инициатив-
ном порядке, Федеральной электронной медицинской библиотеки 
(далее — ФЭМБ), в т. ч. по вопросам оказания медицинской помо-
щи на отдельном этапе или по технике выполнения медицинского 
вмешательства.

При определении типа используемой шкалы к шкалам оценки 
УДД были отнесены все шкалы или перечни, дифференцирующие 
научные исследования в  соответствии с  заявленным дизайном 
(мета-анализы, рандомизированные контролируемые испытания, 
когортные исследования и т. д.).

К шкалам оценки УУР были отнесены все шкалы или перечни, 
включающие как в сочетаниях, так и по отдельности следующие 
критерии оценки рекомендаций:

– строгость (обязательность) выполнения рекомендации;
– степень доверия (доказанности) положениям рекомендации;
– соотношение польза/вред от  выполнения рекомендуемого 

вмешательства.
Важно отметить, что в КР для обозначения шкал и методов оценки 

УДД и УУР разработчики используют различную терминологию, на-
пример, для указания УДД используются такие формулировки, 
как «уровень оценки достоверности доказательств», «уровень дока-
зательности», «класс доказательств», «категория доказатель-ности», 
а для УУР применялись такие формулировки, как «сила рекоменда-
ций», «степени силы рекомендаций», «класс рекомендаций», «сте-
пень рекомендаций», «категория рекомендаций». Подобные разли-
чия в описании методики оценки, не влияющие на результат оценки 

(например, контекстный перевод слов без искажения смысла терми-
на), считались незначительными и не учитывались при анализе.

Для исследования были отобраны следующие зарубежные шка-
лы оценки УДД и УУР, наиболее часто применяющиеся при разра-
ботке КР:

1. SIGN (англ.— Scottish Intercollegiate Guidelines Network Levels 
of Evidence and Grades of Recommendations) [11]. Данная шкала 
предусматривает оценку УДД от 1 до 4 на основании иерархии ди-
зайнов исследований. УУР имеет градации A, B, C, D, отражающие 
степень достижения клинического эффекта.

2. OCEBM (англ.— Oxford Centre for Evidence-Based Medicine 
Levels of Evidence) [12]. Данная шкала предусматривает оценку 
только УДД от 1 до 5 на основании иерархии дизайнов исследова-
ний и не предусматривает отдельную оценку УУР.

3. GRADE (англ.— Grading of Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation) [13]. Шкала предусматривает оценку 
УДД для каждого исхода по  четырем категориям от  высокого 
до очень низкого. В данной шкале наивысшую категорию имеют 
РКИ и не оцениваются систематические обзоры и мета-анализы. 
УУР присваивается экспертной группой по двум градациям (силь-
ная или слабая рекомендация) в  зависимости от  соотношения 
преимуществ и недостатков медицинского вмешательства.

4. AHCPR (англ.— Agency for Health Care Policy and Research) /AHRQ 
(англ.— Agency for Health Care Research and Quality) [14]. Данная 
шкала предусматривает оценку УДД от 1 до 5 на основании иерар-
хии дизайнов исследований. УУР имеет градации А-Е в зависимо-
сти от силы рекомендаций.

5. NHMRC (англ.— National Health and Medical Research Council 
levels of evidence and grades for recommendations for developers of 
guidelines) [15]. УДД как такового не существует, оцениваются от-
дельные параметры каждого исследования. УУР имеет градации 
A, B, C, D, которые определяются суммированием результатов от-
дельных параметров оценки.

6. NCCN (англ.— National Comprehensive Cancer Network 
Categories of Evidence and Consensus and Categories of Preference) 
[16]. По шкале оценивается только итоговый УУР, при определе-
нии которого учитываются качество исследований в соответствии 
с иерархией дизайнов, их количественные показатели и согласо-
ванность результатов. В  соответствии с  полученными данными 
присваивается категория от 1 до 3.

Результаты / Results

Анализ КР на предмет наличия шкал (ы) оценки УДД и/или УУР 
и определения их типа

По состоянию на 01.09.2017 г. в ФЭМБ было размещено 1202 
КР. Полнотекстовые варианты двух КР не были доступны, в связи 
с чем данные КР были исключены из исследования.

По результатам оценки 1200 КР выявлено, что в 305 КР (25,4% 
от общего количества КР) шкалы оценки УДД и УУР не представ-
лены, в связи с чем было сделано предположение, что при разра-
ботке таких КР оценка результатов научных исследований не про-
водилась, и  их разработка не  осуществлялась в  соответствии 
с  принципами доказательной медицины. Сводные результаты 
оценки наличия шкал представлены на рисунке 1.

Сопоставительный анализ представленных шкал оценки УДД 
и/или УУР

В процессе систематизации данных определено 156 различных 
вариантов шкал оценки УУД и УУР.

В рамках сопоставительного анализа большая часть шкал была 
идентифицирована, выявлено, что более чем в  270 КР шкалы 
оценки УДД и УУР модифицированы — отдельные критерии или 
уровни оценки исключены, изменены или расширены:

• AHCPR:
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Рисунок 1. Виды клинических рекомендаций (КР) по представленным в них шкалам уровней достоверности доказательств (УДД) и уровней 
убедительности результатов (УУР).

Figure 1. Representativeness of LE-(УДД) and GR-(УУР) scales in clinical recommendations.
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Рисунок 2. Результаты соотнесения шкал уровней достоверности доказательств (УДД) в клинических рекомендациях (КР).

Figure 2. Representativeness of various LE-(УДД) scales in clinical recommendations.
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а  в  отдельных случаях использовали комбинацию из  разных 
шкал — AHCPR+ NHMRC, AHCPR+ SIGN.

По результатам сопоставительного анализа представленных 
шкал УУР выявлено, что, как и для оценки УДД, разработчики КР 
наиболее часто используют шкалу SIGN — в 513 КР (57,3% от чис-
ла КР со шкалой оценки УУР), при этом необходимо отметить, что 
в 181 КР шкалы не соотносились с включенными в анализ зару-
бежными шкалами (рис. 3).

Для оценки УУР разработчики также используют в отдельных 
случаях шкалу OCEBM (ее модификации), хотя исходная методо-
логия оценки по ней не включает оценку убедительности рекомен-
даций.

По результатам проведенного сопоставительного анализа шкал 
УДД и УРР выявлено, что в 38,2% случаев разработчиками при раз-
работке КР были введены комбинации различных шкал УДД и УУР, 
что девальвирует применение шкал оценки УДД и УУР (рис. 4).

Таким образом, наиболее часто используемой шкалой при раз-
работке КР в РФ является шкала SIGN. Необходимо отметить, что 
также SIGN значительно чаще других шкал была представлена 
в КР без модификаций. Стоит отметить, что в качестве инструмен-
та оценки как УДД, так и УУР оригинальная методика SIGN широко 
применялась в КР по целому ряду направлений медицинской по-
мощи (табл. 1).

Обсуждение/Discussion
При разработке большинства КР разработчики используют 

шкалы оценки УДД и/или УУР, что соответствует международным 
подходам к разработке КР в соответствии с принципами ДМ. При 
этом большое число различных методик оценки достоверности 
научных доказательств и убедительности рекомендаций позволя-
ет сделать однозначный вывод об  отсутствии единого подхода 
к их оценке при разработке КР профессиональными некоммерче-
скими медицинскими организациями в РФ.

– шкала оценки УДД модифицирована в 94,5% случаев,
– шкала оценки УУР — в 100% случаев;
• GRADE:
– шкала оценки УДД модифицирована в 71,4% случаев,
– шкала оценки УУР — в 96,4% случаев;
• NCCN:
– для оценки УДД не применялась,
– шкала оценки УУР — в 9,1% случаев;
• NHMRC:
– шкала оценки УДД модифицирована в 100% случаев,
– для оценки УУР не применялась;
• OCEBM:
– шкала оценки УДД модифицирована в 60,0% случаев,
– шкала оценки УУР — в 100% случаев;
• SIGN:
– шкала оценки УДД модифицирована в 4,3% случаев,
– шкала оценки УУР — в 13,8% случаев.
Нами было сделано допущение, что такие модификации, в том 

числе некорректность перевода, не влияют на соблюдение исход-
ной методологии оценки УДД и  УУР по  шкалам, такие шкалы 
в рамках данного исследования были отнесены к оригинальным.

Анализ групп КР в зависимости от использованных шкал и их 
комбинаций

По результатам сопоставительного анализа выявлено, что наи-
более часто разработчики КР для оценки достоверности доказа-
тельств используют шкалу SIGN — в 499 КР (52,4% от числа КР 
со шкалой оценки УДД), при этом необходимо отметить, что в 141 
КР шкалы не соотносились с включенными в анализ зарубежны-
ми шкалами (рис. 2).

Важно отметить, что для оценки УДД разработчиками в т. ч. при-
менялась шкала NHMRC (ее модификации), хотя методология 
оценки по ней не включает оценку достоверности доказательств, 

Рисунок 3. Результаты соотнесения шкал уровней убедительности результатов (УУР) в клинических рекомендациях (КР).

Figure 3. Representativeness of various GR-(УУР) scales in clinical recommendations.
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ревода и неточности не были расценены как нарушение мето-
дологии, такие искажения не  могут не  влиять на  принятие 
решений разработчиками и формирование итогового докумен-
та. Оценка валидизации в РФ модифицированных или допол-

Также считаем необходимым отметить высокую частоту на-
рушения исходной методологии оценки УДД и УУР, в т. ч. через 
модификации исходных шкал, комбинирования различных ме-
тодик. Несмотря на то, что в рамках данной работы ошибки пе-

Таблица 1. Топ-10 медицинских направлений по частоте указания в клинических рекомендациях (КР) оригинальной SIGN для оценки уровней 
достоверности доказательств и уровней убедительности результатов.

Table 1. Top 10 medical fields recommending the use of the original SIGN method for assessing the LE and GR parameters in clinical recommendations (КР).

№
Направление медицинской помощи / 

Field of medical care

Количество КР с 
применением «SIGN» / 

Number of КР using the SIGN

Доля от общего числа КР по 
направлению / Percent of the 
total number of КР per field, %

Иные применяемые шкалы в 
КР по направлению / Other 

scales used in КР 

1 Скорая помощь / Emergency medicine 99 95,2
AHCPR, нераспознанные / not 
identified  

2
Травматология и ортопедия / Trauma and 
Orthopedics

65 58,0
AHCPR, нераспознанные / not 
identified  

3
Дерматовенерология / Dermatology and 
STD

59 100,0 −

4
Инфекционные болезни у детей / 
Children infections

44 100,0 −

5 Педиатрия / Pediatrics 27 24,1
AHCPR, GRADE , NHMRC, OCEBM 
нераспознанные / not identified  

6
Анестезиология-реаниматология / 
Anesthesiology, Reanimatology 

24 77,4
AHCPR, нераспознанные / not 
identified  

7
Инфекционные болезни / Infectious 
diseases

22 95,7 GRADE

8
Челюстно-лицевая хирургия / Maxial 
facial  surgery

17 100,0 −

9 Эпидемиология / Epidemiology 16 94,1 −
10 Фтизиатрия / Phthisiology 10 100,0 −

Количество КР
9008007006005004003002001000

Всего

Не идентиф.

Не идентиф.

Не идентиф.

Не идентиф.

Не идентиф.

Нет

Нет

Нет

Нет
Нет

Нет

Нет

OCEBM

OCEBM

OCEBM

SIGN SIGN

SIGN

SIGN

SIGN

SIGN

GRADE

GRADE
NСCN

AHCPR AHCPR

AHCPR+NHMRC
AHCPR+SIGN

GRADE GRADE

GRADE 11

40
52

23

52

GRADENHMRC

Шкала УДД Шкала УУР

Данных недостаточно Методология соблюдена Методология не соблюдена

516 342

446

17
6

24

7
5

2

2

114
26

35
11

37

Рисунок 4. Комбинации шкал уровней достоверности доказательств (УДД) и уровней убедительности результатов (УУР) в клинических рекомендациях 
(КР), соблюдение методологий оценки УДД и УУР по шкалам КР.

Figure 4. Combinations of LE-(УДД) and GR-(УУР) scales in clinical recommendations (КР), adherence to the methodology for LE and GR assessment in КР scales.
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Original articles Farmakoekonomika
В  то  же время некоторые исследователи отмечают сложность 
практического использования шкалы GRADE по  сравнению 
со шкалой SIGN [5,19]. В систематическом обзоре систем оценки 
качества медицинских вмешательств (2013) отмечается незначи-
тельное преимущество шкалы Grade по  сравнению со  шкалой 
SIGN при оценке методологических характеристик различных 
шкал. В то же время при оценке процессных характеристик раз-
личных шкал SIGN имеет значительные преимущества по срав-
нению со шкалой Grade [19].

Ограничения исследования
Необходимо отметить, что сопоставительный анализ шкал был 

проведен только с зарубежными шкалами оценки УДД и УУР, так 
как на момент сбора и обработки данных сведений о разработке 
таких шкал в РФ найдено не было. Также в рамках данной работы 
не проводилась оценка соблюдения методологии при разработке 
КР указанными разработчиками шкал и определенных разработ-
чиками уровней.

Заключение / Conclusion
Впервые был проведен анализ использования шкал оценки УУР 

и  УДД в  РФ, который выявил отсутствие единого подхода для 
определения доказательности КР. Это приводит к  противоречи-
вым оценкам безопасности и эффективности медицинских вме-
шательств. Данные противоречия и  количество применяемых 
в РФ методик оценки УДД и УУР позволяют сделать вывод об от-
сутствии «идеальной» системы оценки, переход на которую для 
всех разработчиков был бы быстрым и безболезненным, однако, 
на  наш взгляд, именно принципы комфортного и  относительно 
простого перехода должны быть взяты за основу при внедрении 
единой системы оценки научных доказательств.

ненных методик в данной работе не проводилась, тем не менее, 
практическая целесообразность применения столь широкого 
спектра разновидностей и  модификаций шкал оценки УДД 
и УУР — 156 вариантов — вызывает сомнения.

Большое число применяемых методик делает процесс оценки 
медицинских технологий непрозрачным и  даже ошибочным как 
на этапе формирования КР, так и при последующем принятии ре-
шений медицинскими работниками и  организаторами здравоох-
ранения.

Для решения данной проблемы целесообразным является пере-
ход к единой системе оценки доказательств в КР c целью унифи-
кации требований к их разработке и единообразной трактовке ре-
комендаций практикующими врачами [7]. Это позволит 
оптимизировать процесс выбора практикующими врачами опти-
мального клинического решения, а  также систематизировать 
обобщенные результаты научных исследований, рекомендуемых 
научным сообществом для применения в повседневной клиниче-
ской практике.

Наиболее часто применяемыми являются шкалы оценки SIGN 
c сохранением исходной методологии. Высокая частота исполь-
зования оригинальной методики SIGN, вероятно, связана с тем, 
что она оказалась для разработчиков оптимальной с точки зре-
ния удобства практического применения и формулировки крите-
риев оценки УДД и УУР. По этой причине продвижение данной 
методики среди всех заинтересованных в  разработке КР лиц 
в РФ выглядит обоснованным, однако необходимо обратить вни-
мание на то, что в 2009 г. ассоциация SIGN решение об исполь-
зовании основных принципов методологии GRADE для опреде-
ления УДД и  УУР [18]. В  соответствии с  данными принципами 
сила рекомендаций и качество научных доказательств устанав-
ливается на  основании критериев рабочей группы GRADE. 
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