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1. Введение  
В конце XX века  проблема повышения качества медицинской 

помощи стала одной из приоритетных направлений реформирования 
систем здравоохранения большинства стран мира. При этом повыше-
ние качества медицинской помощи рассматривается не только как 
улучшение результатов лечения пациентов, но и как оптимизация 
расходов на здравоохранение [1]. Самым эффективным инструмен-
том реализации данной идеологии признано широкое применение в 
клинической практике принципов доказательной медицины [8]. 

Термин «доказательная медицина»  (Evidence-Based Medicine, 
медицина, основанная на доказательствах, научно-обоснованная ме-
дицина) впервые был предложен в начале 1990х годов. Несмотря на 
большое количество определений доказательной медицины (ДМ), 
появившихся в последнее время, наиболее распространенным оста-
ется определение, которое в 1996г. сформулировал Д.Сакет 
(D.Sackett) «Доказательная медицина – это добросовестное, точное и 
осмысленное использование лучших результатов клинических иссле-
дований для выбора лечения конкретного больного» [1,4]. Иными 
словами, ДМ – это поиск, критическая оценка, сравнение, анализ и 
распространение наилучших доказательств из систематических ис-
следований в медицинскую практику, для использования в интересах 
конкретного больного [3].  

Внедрение принципов ДМ в практику здравоохранения пресле-
дует цель оптимизировать качество медицинской помощи (КМП) с 
точки зрения безопасности, эффективности и стоимости. Современ-
ная научно-обоснованная медицинская практика требует от врача, 
чтобы диагностика заболеваний, назначение эффективного лечения, 
минимизация негативных последствий вмешательств основывались 
только на самой надежной информации [48]. Кроме того, ДМ пред-
полагает объединение индивидуального клинического опыта врача с 
наилучшими и независимыми клиническими доказательствами из на-
учных исследований [1,5].  

Вместе с тем, улучшение КМП нередко сводится лишь к изда-
нию методических рекомендаций и инструктивно-нормативных доку-
ментов, многие из которых издаются без учета реальных возможно-
стей различных звеньев здравоохранения, основываясь лишь на 
мнении признанных лидеров клинической медицины или научных 
коллективов, без аналитического изучения лучших мировых публи-
каций [3]. 

Одним из важных способов повышения КМП является разработ-
ка и внедрение современных клинических практических руководств, 
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основанных на принципах доказательной медицины [3,59]. Клиниче-
ские практические руководства (КПР, clinical practice guidelines, англ.) 
– это утверждения, разработанные с помощью определенной мето-
дологии, и призванные помочь врачу и больному принять рацио-
нальное решение в различных клинических ситуациях [2,16,39,74].  

В литературе можно также встретить ряд терминов, служащих 
синонимами термина «клиническое руководство»: алгоритм терапии, 
руководство по клинической практике, протокол лечения, протокол, 
стандарт лечения и др. [3]. КПР предназначены для того, чтобы по-
мочь врачу воспринимать, оценивать и внедрять в клиническую 
практику наиболее перспективное направление из непрерывно уве-
личивающегося числа данных для лечения конкретного больного [3].  

Научные исследования подтверждают, что применение КПР по-
зволяет значительным образом повышать КМП [14,16,27,28,30,75]. В 
то же время, ненадлежащим образом подготовленные руководства 
могут принести больше вреда, чем пользы [1,3,43,45,66,70,72,73].  

Клинические рекомендации (или как их раньше называли - про-
токолы ведения больных) разрабатывались в Республике Узбекистан 
и ранее. Однако большинство из них были основаны на традицион-
ном, для бывшей советской медицины, описательном принципе ин-
терпретации схем лечения и диагностики.  

Методология разработки клинических руководств, с позиции 
ДМ, должна базироваться на систематическом обобщении научных 
доказательств. Это необходимо для составления исчерпывающих, 
точных и недвусмысленных рекомендаций. КПР, разработанные с 
применением принципов ДМ, дают возможность, с учетом новейшей 
и достоверной информации, оптимизировать или нивелировать 
влияние на решения врача таких, во многом субъективных факторов, 
как интуиция, квалификация, мнения авторитетных коллег, рекомен-
дации популярных руководств и справочников и т.п. 

Внедрение КПР позволяет уменьшить различия между сущест-
вующей (нередко основанной лишь на клиническом опыте или лич-
ном мнении специалиста) и оптимальной (научно обоснованной) ме-
дицинской практикой. Кроме того, клинические руководства помога-
ют врачу правильно сориентироваться в выборе конкретного вмеша-
тельства среди нескольких альтернативных, и способствуют внедре-
нию наилучших научных доказательств в медицинскую практику. 
Однако КПР не должны использоваться как непосредственные руко-
водящие принципы или как учебник, в котором содержится инфор-
мация о различных вариантах терапии. КПР могут лишь помочь 
практикующим врачам и другим представителям здравоохранения 
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принять правильное решение при выборе необходимого эффектив-
ного метода лечения. 

Сегодня в большинстве стран мира, в т.ч. и в Узбекистане, реа-
лизуются программы разработки и внедрения клинических руко-
водств по важнейшим нозологическим формам [2,3]. Вместе с тем, 
анализ существующей международной практики показал, что во мно-
гих случаях качество подготовки КПР остается низким, что проявля-
ется в следующих недостатках [3]: 

1. Отсутствует связь между рекомендациями и научными до-
казательствами. 

2. Руководства часто отражают мнения заинтересованных 
экспертов или авторитетных ученых в ущерб научным 
фактам и легализуют сомнительную (зачастую предвзя-
тую) практику. 

3. Отсутствует информация о процессе разработки, спонсо-
рах, способах внедрения. 

4. Не предоставляется информация о соотношении затрат и 
предполагаемой эффективности вмешательства.  

5. Существует множество разноречивых рекомендаций по 
одному и тому же вопросу. 

6. В отдельных случаях, клинические руководства представ-
ляют собой скорее академические упражнения, чем ре-
альную помощь в повседневной врачебной практике.  

Общепринятые критерии достоверности КПР были разработаны 
еще в прошлом на основании «необходимых элементов доброкачест-
венных КПР», предложенных Американским институтом медицины 
(US Institute of Medicine) в 1990 г [39]. «Необходимые элементы доб-
рокачественных КПР» включали достоверность (четкая связь между 
положениями КПР и научными данными, научные и клинические 
данные должны иметь преимущество перед оценками экспертов), 
воспроизводимость, клиническую применимость, гибкость, четкость, 
участие представителей различных специальностей в процессе соз-
дания, запланированные пересмотры и наличие необходимой доку-
ментации. Вышеописанные принципы составления доброкачествен-
ных КПР отражены в документе, унифицирующем оценку и подготов-
ку клинических руководств - Международном опроснике AGREE (Ap-
praisal of Guidelines Research and Evaluation / Опросник по Экспертизе 
и Аттестации Руководств) [12]. Кроме того, существуют специальные 
руководства по созданию КПР (разработанные SIGN, NZGG, WHO и 
др.) [3]. AGREE, предназначенный для оценки качества КПР, был 
разработан ведущими исследователями 11 Европейских стран и Ка-
нады. Экспертиза клинических рекомендаций AGREE включает в себя 
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как оценку методов, использованных при разработке КПР, содержа-
ние окончательного варианта руководства, а также факторов, свя-
занных с их внедрением. Опросник AGREE позволяет оценить качест-
во представленных рекомендаций, которое реализуется посредством 
оценки методологии и клинического содержания КПР. Основными 
требованиями, предъявляемыми AGREE к клиническим руководствам 
являются: 

• открытость и прозрачность процесса разработки, 
• согласование интересов (и возможностей) потребителей, поку-
пателей и производителей медицинских услуг, 

• соответствие рекомендованных лечебно-диагностических и 
профилактических методов и технологий современному состоя-
нию медицинской науки, 

• объективность и надежность сведений, 
• выбор наиболее эффективных затрат и медицинских техноло-
гий. 

AGREE  должен использоваться для [12]: 
1. Оценки существующих клинических рекомендаций, с целью их 
последующей адаптации; 

2. Определения качества вновь созданных клинических рекомен-
даций; 

3. Процесса обновления существующих клинических рекоменда-
ций. 

С русскоязычной версией опросника AGREE можно ознакомить-
ся в библиотеке ЦДМ ТашИУВ или в Интернете, на сайте AGREE Col-
laboration: 
http://www.agreecollaboration.org/translations/index.php?lang=ru 

Во многих странах национальные программы разработки клини-
ческих руководств подкреплены подробной методологией их созда-
ния, а в 2002 году методология разработки клинических руководств 
была подготовлена и Всемирной Организацией Здравоохранения. 
Более того, в 2002 году была образована Международная сеть раз-
работчиков клинических руководств – Guidelines International Network 
(GIN), в которую вошли создатели КПР из 56 стран, со всех конти-
нентов [22]. Основная цель GIN состоит в том, чтобы «повысить ка-
чество медицинской помощи посредством создания программ по раз-
работке клинических руководств и их внедрения в практику на осно-
ве международного сотрудничества». Основные направления дея-
тельности GIN включают:  
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 Обмен информацией, передача знаний и сотрудничество между 
заинтересованными сторонами; 

 Улучшение методологии создания клинических руководств, спо-
собов их распространения, внедрения и оценки; 

 Поддержка научных исследований в области создания КПР; 
 Координация с другими международными инициативами в об-
ласти повышения качества медицинской помощи; 

 Создание единого международного регистра (базы данных) КПР 
во избежание дублирования усилий; 

 Создание обучающих программ по разработке клинических ру-
ководств; 

 Вовлечение пациентов в работу над клиническими руково-
дствами; 

 Координация процесса разработки и доступа к клиническим ру-
ководствам в международном масштабе. 
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2. Цели создания руководства по разработке КПР 
Настоящее руководство по составлению КПР, основанных на 

принципах ДМ, разработано ЦДМ ТашИУВ. Создание данного ру-
ководства продиктовано растущим интересом медицинской обще-
ственности к доказательной медицине и методологии составле-
ния современных клинических руководств, а также необходимо-
стью обеспечения стандартизации и прозрачности процесса раз-
работки КПР, используемого в своей работе коллективом ЦДМ 
ТашИУВ.  

Основными целями данного документа являются: 
• обоснование необходимости создания и применения клини-
ческих руководств на территории РУз; 

• обобщение лучшего мирового и собственного опыта ЦДМ 
ТашИУВ в области методологии создания рекомендаций; 

• ознакомление с методологией составления КПР будущих 
разработчиков КПР и организаторов здравоохранения (лиц, 
принимающих решения); 

• создание пособия по разработке КПР, приемлемого для ис-
пользования в условиях Узбекистана. 
Данный документ может быть использован как для состав-

ления оригинальных КПР, так и для адаптации и применения в 
условиях РУз уже существующих зарубежных клинических руко-
водств. Настоящее пособие предоставляет специалистам, прини-
мающим решение о внедрение КПР в медицинскую практику, ин-
формацию о методологии их создания, а также является ресур-
сом для групп, начинающих создание новых рекомендаций. 

Число КПР, доступных практикующим врачам, в ближайшее 
время будет расти, и поэтому необходимо, чтобы создатели кли-
нических руководств четко и ясно описывали методы, которые 
они использовали при создании этих документов. Имея на руках 
пособие по разработке КПР, практикующие врачи могут быть 
уверены, что при составлении КПР, которые они используют в 
повседневной работе, учтены возможные систематические ошиб-
ки, рекомендации обобщаемы, достоверны и могут быть приме-
нены на практике. С другой стороны, поскольку практикующий 
врач имеет немного свободного времени, важно, чтобы он не был 
перегружен методологическими деталями, повторяющимися из 
руководства в руководство. В связи с этим, данное руководство 
является необходимым дополнительным документом к уже опуб-
ликованным и еще создающимся в ЦДМ ТашИУВ клиническим ру-
ководствам, описывающее общие для всех КПР ключевые эле-
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менты разработки. В тексте самих клинических руководств пре-
доставляется только информация о деталях, характерных для оп-
ределенной темы и отклонения от стандартного процесса созда-
ния. Описание процесса составления КПР в Центре доказатель-
ной медицины ТашИУВ представлено ниже. 
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3. Принципы разработки клинических руководств 
Современный методологический подход диктует необходимость 

следовать следующим основным принципам в процессе создания 
клинических руководств [18,34,52,55,64]:   

• Процесс разработки и оценки КПР должен быть сфокусирован 
на действительно значимых исходах для потребителей (клини-
ческих, экономических, гуманистических); 

• КПР должны составляться только с учетом наилучших научных 
данных, с указанием степени доказательности каждой рекомен-
дации; 

• Необходимо указание информации о методологии, использо-
ванной для поиска и обработки доказательств, используемых 
при составлении рекомендаций; 

• Процесс разработки КПР должен быть мультидисциплинарным, 
с обязательным учетом потребностей и мнения потребителей 
медицинской помощи; 

• КПР должно быть легко приложимым к особенностям отдельно-
го пациента; 

• Необходимо учитывать ограниченность ресурсов, которые могут 
повлиять на внедрение КПР в практику; 

• В КПР обязательно должен быть отражен процесс распростра-
нения и внедрения руководства в медицинскую практику; 

• После внедрения КПР в практику необходимо проведение мони-
торинга его эффективности и влияния КПР на деятельность 
практического здравоохранения; 

• КПР требует периодического пересмотра и обновления с учетом 
новых научных доказательств; 

• Рекомендации должны быть ясными, недвусмысленными и чет-
ко описанными, а само КПР должно дополняться материалами 
для практического использования [3].  
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Выбор темы КР   

Организация рабочей группы  
по созданию КР   

Поиск существующих  
клинических руководств и  

оценка их качества   

 – Апробация КР   

Консультации и внешнее  
рецензирование КР   

Формулировка рекомендаций  
и составление текста КР   

Критическая оценка  и  
обобщение доказательств   

Утверждение КР в МЗ РУ   

Публикация и  
распространение КР   

Мониторинг эффективности  
внедрения  ( аудит )   

Пересмотр и о бновление КР   

Дополнительный поиск  
доказательств   

Организация процесса  
создания КР   

Внедрение  КР  в практику   

Рисунок 1. Процесс разработки КПР,  
используемый ЦДМ ТашИУВ (адаптирова-
но из SIGN 50)

4. Процесс создания КПР в Узбекистане 
Разработка КПР предъявляет высокие требования к организа-

ции, занимающейся их созда-
нием. К ним относятся: наличие 
достаточных финансовых и ма-
териальных ресурсов, высоко 
квалифицированного персонала, 
развитой инфраструктуры, под-
держки Министерства Здраво-
охранения и других заинтересо-
ванных организаций, в т.ч. про-
фессиональных врачебных ассо-
циаций. Так, в работе Шотланд-
ской группы SIGN, созданной в 
1993 г., участвует более 40 ор-
ганизаций, представители всех 
специальностей, имеющих от-
ношение к здравоохранению 
[64]. 
         Вышесказанное в доста-
точной мере было учтено перед 
созданием ЦДМ ТашИУВ, а 
также началом разработки фор-
мального процесса создания 
КПР, основанном на адаптации 
мирового опыта к условиям Уз-
бекистана.  
        Формальный (стандартизо-
ванный) процесс разработки 
КПР положительно отражается 
на их качестве, позволяя значи-
тельно сократить временные и 
финансовые затраты на  их соз-
дание. Кроме того, единый под-
ход обеспечивает прозрачность 
процесса составления руко-
водств [3]. 

Процесс создания КПР 
должен быть систематизирован, 
т.е. для обеспечения качества, в 
работе необходимо использо-
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вать стандартный научно - обоснованный подход [2]. На практике, 
процесс составления, применения и пересмотра КПР не должен рас-
сматриваться как линейная последовательность, а как цикл взаимо-
связанных действий, отраженный на Рис.1. Высокие стандарты лече-
ния пациентов и улучшение исходов являются конечной целью.  

 

4.1 Организация процесса составления КПР в РУз 

4.1.1 Структура по разработке и адаптации КПР в РУз 

 
Реализация Государственной программы реформирования сис-

темы здравоохранения Республики Узбекистан в части повышения 
качества медицинской помощи вызвала необходимость создания 
специальной структуры для работы в области доказательной меди-
цины. В 2003 году  при Ташкентском Институте Усовершенствования 
Врачей был организован Центр Доказательной медицины. Одним из 
приоритетных направлений деятельности ЦДМ служит создание На-
ционального банка клинических руководств, разработанных на прин-
ципах доказательной медицины [2]. 

В состав ЦДМ ТашИУВ входят опытные исследователи, в том 
числе методологи и специалисты по информационным ресурсам. 

 

4.1.2 Время разработки КПР  

 
 Создание КПР трудоемкий процесс, который требует длитель-

ного времени. Сроки разработки клинических рекомендаций могут 
варьировать, в зависимости от степени сложности изучаемой темы, 
объема информации, которая должна быть критически оценена, ко-
личества консультаций (с национальными или международными экс-
пертами), продолжительности пре-теста КПР, а также времени, не-
обходимого на утверждение КПР Министерством Здравоохранения и, 
самое важное, загруженности членов рабочей группы.  

С учетом вышесказанного и на основании собственного опыта, 
разработка клинического руководства занимает в среднем от 12 до 
14 месяцев (Рисунок 2).  

Выполнение большого объема работ в более короткий срок 
представляется затруднительным, так как этот процесс связан с ис-
черпывающим поиском научной литературы, оценкой найденных на-
учных фактов и организацией необходимого количества рабочих 
встреч экспертов, привлеченных в рабочую группу. Осуществлять 
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процесс создания КПР в течение более 18-24 месяцев не рекоменду-
ется, поскольку за это время могут появиться новые научные факты, 
которые возможно потребуют корректировки уже готовых рекомен-
даций.  

Рисунок 2. Ориентировочное время разработки КПР ЦДМ ТашИУВ 
[адаптировано из SIGN 50][64] 

 

4.2 Определение темы КПР 
Опыт ЦДМ ТашИУВ и других составителей клинических руко-

водств показывает, что на выбор темы КПР влияет множество фак-
торов. Новозеландский консультативный комитет по разработке КПР 
подчеркивает, что КПР должно быть посвящено конкретной меди-
цинской проблеме и, что «должна присутствовать уверенность в 
возможности и желательности изменений, а также в улучшении ка-
чества медицинской помощи и/или клинических исходов при практи-
ческом применении руководства»[34]. Кроме того, необходимо рас-
полагать надежными доказательствами эффективности вмеша-
тельств, на которые будут опираться рекомендации. 

Темы будущих КПР отбираются с учетом важности социальных, 
медицинских и экономических проблем, связанных с тем или иным 
заболеванием; различий по подходам к лечению и возможностей для 
улучшения клинических исходов. Тема КПР должна затрагивать те 
области медицины, где оно действительно может улучшить качество 
медицинской помощи [35]. Для отбора наиболее важных тем, по ко-
торым будут разрабатываться КПР, предлагается использовать сле-
дующие критерии: 

• Отсутствие единого взгляда на диагностику, профилактику и 
лечение заболеваний, подтверждаемое различиями в подходах 
к лечению и его результатах. 

  Формирование ра-
бочей группы 

Поиск литерату-
ры, систематиче-
ский обзор и со-
ставление реко-
мендаций 

Консультации 
и внешнее 
рецензирова-
ние 

Публика-
ция 

1-2 месяца 6 месяцев 1-2 месяца 2 месяца 
 
 
Общее время с 
начала составле-
ния КПР (мес.) 

2 8 10 12 
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• Наличие доказанных эффективных методов лечения, способных 
привести к снижению частоты развития осложнений и смертно-
сти. 

• Наличие вмешательств, связанных с повышенным риском воз-
никновения ятрогенных осложнений. 

• Внедрение КПР будет приемлемо как с точки зрения финансо-
вого, так и материально-технического состояния здравоохра-
нения Узбекистана. 

• На момент создания рекомендаций, в Узбекистане не сущест-
вует КПР, основанных на ДМ, по данной теме;  

Пример: Создание КР по лечению первичной артериальной гипер-
тонии в первичном звене здравоохранения Узбекистана было вызва-
но несколькими причинами: 

1. Медицинская значимость. На сегодняшний день артери-
альной гипертонией во всём мире страдает около 1 миллиар-
да человек и около 7,1 миллиона смертельных исходов в год 
связаны с повышенным АД [69]. Распространенность АГ в раз-
витых странах составляет от 10,7% (Испания) до 34,5% 
(Мальта), в развивающихся от 3,0% (Танзания) до 39% (Кир-
гизстан) [37,76]. По данным Республиканского информацион-
но-аналитического центра, на конец 2003г. в Узбекистане 
было зарегистрировано  343536 пациентов (1,4% населения) 
с повышенным АД, На диспансерном учёте состояло 227831 
пациентов [9]. По данным исследования, проведенного в 
Ферганской области в 2004 г.,   8,6% населения страдают 
первичной артериальной гипертонией [38]. АГ повышает риск 
развития других сердечно-сосудистых заболеваний (инсульт, 
инфаркт миокарда), приводящих к смерти и инвалидизации 
[58], и, как следствие, повышению расходов на лечение ос-
ложнений, что свидетельствует о высокой социальной и 
экономической значимости этой проблемы.  

2. Различия в диагностике и лечении. По данным герман-
ского информационного центра клинических руководств 
(German Guideline Clearing House) только в период с 1990 по 
1999 г. было создано 132 клинические рекомендации по ле-
чению АГ [32]. Большое число клинических руководств по ле-
чению и диагностике АГ, по-видимому, отражает неудовле-
творенность качеством существующих документов и, соответ-
ственно, желание найти более приемлемый вариант. Разно-
гласия между специалистами касаются многих вопросов: ка-
кой классификации АГ необходимо придерживаться и ка-
кой уровень артериального давления необходимо считать по-
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роговым для диагностики АГ, какой метод диагностики АГ 
наиболее оптимальный, какова оптимальная тактика назна-
чения антигипертензивных препаратов, насколько эффектив-
ны те или иные способы немедикаментозного вмешательства, 
и многое другое [67]. 

3. Среди всех сердечно-сосудистых заболеваний артериальная 
гипертония занимает первое место по количеству  посвящен-
ных ей исследований (27,1%) [54], что говорит о наличии 
большого объема доказательной информации, полученной в 
РКИ, а также из систематических обзоров и мета-анализов. 
Все это свидетельствует о существовании большого ко-
личества источников доказательств эффективности 
вмешательств. 

4. До начала работы по созданию КПР по лечению АГ в Респуб-
лике Узбекистан не существовало подобного руководства, ко-
торое бы учитывало не только лучший мировой опыт и науч-
ные достижения в области диагностики, лечения и профилак-
тики АГ, но и особенности системы здравоохранения РУз 
(экономические, организационные и т.п.). 

Все перечисленное подтверждает возможность создания качествен-
ного КПР, которое сможет улучшить качество медицинской помощи 
больным АГ в РУз. 

Выбор темы КПР проводится, совместно с Министерством Здра-
воохранения Узбекистана, членами Республиканской рабочей группы 
по повышению качества медицинской помощи, профессиональными 
медицинскими ассоциациями, сотрудниками ЦДМ и при участии за-
интересованных международных организаций. До начала разработки 
клинического руководства, рабочая группа определила цель КПР, 
круг рассматриваемых в нем проблем, а также требования заказчи-
ков, предъявляемые к конечному продукту. 

4.3 Формирование рабочей группы по созданию КПР 
Современное КПР представляет собой мультидисциплинарный 

продукт, поэтому вовлечение в процесс разработки представителей 
всех ключевых и заинтересованных специальностей, а также паци-
ентов является одним из наиболее важных аспектов создания КПР 
[41,49].  

4.3.1 Принципы формирования рабочей группы 

В рабочей группе должны быть представлены врачи всех спе-
циальностей, которые будут использовать клиническое руководство. 
КПР не должны составляться только учеными и старшими специали-
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стами, изолированными от повседневных проблем лечения пациен-
тов, поскольку если КПР не находит отражения в повседневной ра-
боте большинства врачей, оно так и будет оставаться недостижимым 
«золотым стандартом» [21]. В исследованиях было показано, что со-
отношение специалистов различных специальностей в группе разра-
ботчиков оказывает существенное влияние на содержание рекомен-
даций [42,57]. Включение в группу составителей КПР представите-
лей различных специальностей позволяет гарантировать, что:  

• включены представители всех медицинских специальностей, 
которые принимают участие во всех этапах лечения больно-
го; 

• выявлены и критически оценены все относящиеся к теме на-
учные доказательства; 

• выявлены и рассмотрены проблемы практического примене-
ния КПР; 

• заинтересованные группы будут рассматривать КПР как на-
дежный инструмент вмешательства, в создании которого они 
сами принимали участие, что повышает вероятность того, 
что они станут сотрудничать при внедрении и применении 
КПР [24,29,46,51]. 

В зависимости от темы, размер группы может варьировать, но 
обычно включает от 10 до 20 человек. Должен быть достигнут ком-
промисс между необходимым количеством организаций и специали-
стов и оптимальным составом группы, необходимым для эффектив-
ной работы. Необходимо также убедиться, что в группу вошли пред-
ставители всех регионов Узбекистана, где будет использоваться КПР.  

Для подбора экспертов и выявления возможности их участия в 
составе группы по созданию КПР необходимо проведение консульта-
ций со всеми  заинтересованными ведущими медицинскими учреж-
дениями, Министерством Здравоохранения, научными обществами и 
профессиональными врачебными ассоциациями. Целесообразно для 
разработки рекомендаций вовлечение в рабочую группу представи-
телей следующих специальностей [3,63]:  

1. Специалисты  с глубокими знаниями процессов организа-
ции медицинской помощи (организаторы здравоохране-
ния); 

2. Специалисты, имеющие клинический опыт по теме разра-
батываемого руководства (представители целевого звена 
здравоохранения);  

3. Консультанты – ведущие специалисты Узбекистана и ре-
гиональные эксперты по разрабатываемой тематике и 
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смежных дисциплин, клинические фармакологи, диетоло-
ги, ВОП, средний медицинский персонал и др.  

4. Методологи, имеющие навыки поиска, обобщения и кри-
тической оценки научной информации (доказательная ме-
дицина). 

Участники рабочей группы не обязательно должны быть экспер-
тами в каждой из четырех из перечисленных областей. Большинство  
участников могут быть специалистами лишь в одной или двух облас-
тях, однако на определенных этапах работы над КПР их знания и 
опыт будут неоценимо важны. Кроме того, необходимо обеспечить 
представительство специалистов из тех регионов Узбекистана, где 
КПР будет внедряться в практику. Примером рабочей группы может 
служить список участников проекта по разработке КПР по лечению 
первичной артериальной гипертонии (Таблица 1). 

Установлена четкая связь между статусом члена группы и уров-
нем его вклада в обсуждение. Участники, имеющие более высокий 
общественный статус и опыт, как правило, подавляют остальных 
членов группы, вызывая неудобство и затрудняя процессы обсужде-
ния. Чтобы избежать этого необходимо придерживаться принципа 
«сбалансированной группы», в которой нет «признанных приорите-
тов» и предложена равная поддержка всем участникам, независимо 
от их статуса [52].  

 
Таблица 1. Междисциплинарная группа составителей КПР по диагно-
стике, лечению и профилактике первичной артериальной гипертонии 

Руководители 
группы 

Асадов Д.А. д.м.н., профессор, заведующий ка-
федрой «Организации, экономики и 
управления здравоохранением» Та-
шИУВ 

Нажмитдинов 
А.М. 

 

 

д.м.н., профессор кафедры  «Орга-
низации, экономики и управления 
здравоохранением» ТашИУВ, руко-
водитель Центра Доказательной 
Медицины ТашИУВ 

 Сабиров Д.М. д.м.н., профессор, ректор Ташкент-
ского института усовершенствова-
ния врачей 

Методолог Арипов Т.Ю. методолог Центра Доказательной 
Медицины ТашИУВ, ассистент ка-
федры по подготовке врачей общей 
практики ТашИУВ 
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Кардиология: Курбанов Р.Д. д.м.н., профессор, директор РСЦ 
кардиологии Минздрава Республики 
Узбекистан 

 Мамутов  Р.Ш. д.м.н., профессор, руководитель от-
дела профилактики РСЦ кардиоло-
гии Минздрава Республики Узбеки-
стан 

 Аляви А.Л.  д.м.н., профессор, директор НИИ 
медицинской реабилитации и фи-
зиотерапии   

Терапия: Усманов Р.И. д.м.н., профессор, главный терапевт 
Минздрава  Республики Узбекистан 

 Каюмов У.К. д.м.н., профессор, заведующий ка-
федрой клинической и амбулатор-
ной терапии ТашИУВ 

Неврология Гафуров Б.Г. д.м.н., профессор, заведующий ка-
федрой неврологии и рефлексоте-
рапии ТашИУВ 

Клиническая 
фармакология:  

Насыров Ш.Н.  д.м.н., профессор, заведующий ка-
федрой фармакотерапии ТашИУВ 

Офтальмология: Камилов Х.М.  д.м.н., профессор, заведующий ка-
федрой офтальмологии ТашИУВ 

Эндокринология: Исмаилов С.И.  д.м.н., профессор, директор НИИ 
эндокринологии 

Диетология: Шомухамедов 
Ш.Ш. 

к.м.н., доцент курса детского пита-
ния ТашИУВ 

Нефрология: Даминов Б. Т. д.м.н., профессор, заведующий ка-
федрой факультетской терапии 
ТашГосМИ I 

Врачи Общей 
Практики: 

Нармухамедова 
Н.А. 

к.м.н., доцент кафедры ВОП  Таш-
ГосМИ II 

 Собирова М.Ф заведующая СВП, Ферганская об-
ласть 

 Мирзоалиева 
М.М. 

заведующая СВП, Ферганская об-
ласть 

Средний меди-
цинский персо-
нал  

Сатторова У.Ш. старшая медсестра СВП, Ферганская 
область 

Всего  19 человек Представители различных ме-
дицинских специальностей, 
разные районы РУз, разные 
уровни клинического и научно-
го опыта 
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4.3.2 Вовлечение пациентов 

Мнение пациентов положительно сказывается на качестве КПР. 
Больные могут выявить вопросы, которые не были учтены медицин-
скими работниками, и осветить те аспекты, в которых их видение 
проблемы отличается от представлений врачей. Также пациенты мо-
гут убедиться в том, что КПР посвящено основным интересующим их 
вопросам. Мнение представителей пациентов также необходимо при 
подготовке информационных листков, которые разрабатываются в 
едином пакете с КПР.  

4.3.3 Декларация конфликта интересов 

Всем участникам рабочей группы следует в письменной форме 
сообщить о существующих финансовых взаимоотношениях с фарма-
цевтическими компаниями, производителями медицинского оборудо-
вания или иными заинтересованными сторонами. Это могут быть 
платные научные консультации, исследовательские гранты, опла-
ченные поездки, выступления и прочее.  Наличие конфликта интере-
сов не означает, что участник рабочей группы будет необъективен 
или предвзят. Тем не менее, поскольку такой риск существует, кон-
фликт интересов обязательно должен быть зафиксирован в докумен-
тации, сопровождающей клиническое руководство. В ряде случаев 
коммерческая заинтересованность может быть серьезным препятст-
вием для полноценного участия в рабочей группе.  Такой участник 
может отказаться от участия в решении определенного круга вопро-
сов, связанных с конфликтными интересами, что должно быть отра-
жено документально. В противном случае, наличие такого участника 
в группе разработки изначально подорвет авторитет документа [3]. 

Детали конфликтов интересов любого из членов группы соста-
вителей КПР, должны быть доступны по требованию [64]. В Прило-
жении 1 приведен пример декларации конфликта интересов. 

 

4.4 Поиск существующих клинических руководств и их 
критическая оценка 

Одной из главных задач КПР является выбор наиболее эффек-
тивных вмешательств, которые характеризуются оптимальным соот-
ношением минимального  риска для больного и приемлемы как с 
точки зрения стоимости их внедрения, так и использования имею-
щихся ресурсов.  Каждая отдельно взятая рекомендация в клиниче-
ском руководстве должна быть основана на самых надежных из су-
ществующих доказательств [2].  
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Как было отмечено ранее, процесс создания оригинального КПР 
требует значительных затрат времени и сил. Однако, большая часть 
этой работы, как правило, уже проделана разработчиками аналогич-
ных руководств из других стран, поэтому необходимость дублирова-
ния уже проделанной работы отпадает [3]. Как правило, в качестве 
исходных документов для адаптации могут быть отобраны несколько 
существующих КПР, разработанных различными независимыми груп-
пами специалистов. Это делает возможным использование разных 
разделов разных КПР для адаптации в одном новом руководстве (ри-
сунок 3). 
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– в специализированных базах данных КР, 
– MedLine (поисковая система PubMed) 
– Дополнительный поиск с использованием 

поисковых операторов 

– Формулирование клинических вопросов 
– Формулирование критериев 

включения/исключения 
– Поиск в специализированных базах 

данных

– Критерии Университета McMaster (Toronto, 
Canada) 

– Определение уровня доказательности 

Соответствие критериям качества,  
предъявляемым инструментом AGREE 

Формулирование окончательных рекомендаций, оценка их уровней 
доказательности и создание чернового варианта КР 

Определение круга вопросов, требующих дополнительных доказательств

Определение темы руководства и круга рассматриваемых вопросов

Поиск всех имеющихся КР 

Критическая оценка 
найденных доказательств 

Оценка соответствия найденных КР выбранным критериям 
включения/исключения публикаций 

Систематический поиск 
доказательств 

Выбор критериев включения/исключения публикаций 

Критическая оценка 
методологического качества 

найденных КР  

Критическая оценка 
клинического содержания 

оцениваемых КР  

Составление матриц оцениваемых 
клинических руководств (новизна, полнота, 
применимость и т.д.) 

 

4.4.1 Выбор критериев включения/исключения публикаций 

Прежде чем приступать к поиску и критической оценке публи-
каций, необходимо определить критерии их включения/исключения. 
Например, рабочая группа может принять решение работать только 
с руководствами, которые были созданы крупными и авторитетными 
разработчиками КПР (SIGN, NZGG и др.) или с КПР, которые были 
созданы (обновлены) не более 5 лет назад, или использовать в рабо-
те только те КПР, которые широко обсуждались в рецензируемых 
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журналах (BMJ, JAMA, NEJM, Lancet и др.). Рабочая группа может 
включать публикации только на определенном языке (языках). Кри-
терии включения/исключения публикаций могут быть самыми разно-
образными (тип публикаций, время публикации и т.п.), главное, что-
бы выбор критериев был четко аргументирован и запротоколирован. 
Пример: При разработке КПР «по диагностике, лечению и профи-
лактике АГ у взрослых в первичном звене здравоохранения» перед 
началом поиска и критической оценки публикаций, ЦДМ ТашИУВ бы-
ли сформулированы следующие критерии включения/исключения: в 
руководство включались источники, посвященные только диагности-
ке, лечению и профилактике первичной артериальной гипертонии у 
взрослых в первичном звене здравоохранения. При этом в анализ 
включались рефераты и полнотекстовые варианты публикаций (если 
доступны), описывающих следующие дизайны исследований:  

а) Клинические руководства, разработанные другими рабочими 
группами (в том числе иностранными); 

б) Рандомизированные контролируемые испытания, систематиче-
ские обзоры, мета-анализы (изучение эффективности различ-
ных способов профилактики и лечения артериальной гиперто-
нии); 

в) Одномоментные, когортные исследования (изучение эпидемио-
логии артериальной гипертонии); 

г) Изучение надежности диагностических тестов (диагностика ар-
териальной гипертонии), при этом, если для предлагаемого ди-
агностического метода не были предоставлены данные о его 
чувствительности и специфичности по отношению к «золотому» 
стандарту, то эта диагностическая процедура из обзора исклю-
чалась. 
При подготовке руководства не было установлено каких-либо 

временных ограничений для источников информации. Были установ-
лены языковые ограничения, так как  рабочая группа имела возмож-
ность изучать источники литературы только на английском и русском 
языках. Исключались публикации, посвященные артериальной ги-
пертонии у возрастной группы младше 18 лет. Также исключались 
публикации, посвящённые различным формам вторичной АГ. 

4.4.2 Систематический поиск публикаций 

После выбора критериев включения/исключения публикаций 
начинается систематический поиск всех доступных руководств. Сис-
тематический подход необходим для того, чтобы не пропустить ни 
одной из важных публикаций по избранной теме [25]. На одном из 
первых заседаний, члены рабочей группы составляют список извест-
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ных им КПР, после чего приступают к систематическому поиску зна-
комых и еще неизвестных им руководств. 

4.4.2.1 Поиск в базах данных клинических руководств, 
размещенных в сети Интернет 

Поиск начинается в международных базах данных КПР, разме-
щенных в Интернете (Таблица 2). Все документы, опубликованные 
на этих ресурсах, подготовлены, одобрены, регулярно пересматри-
ваются и обновляются советами экспертов государственных здраво-
охранительных организаций и профессиональных медицинских ассо-
циаций экономически развитых стран. 

Таблица 2. Крупнейшие национальные базы 
данных клинических руководств 

Название ресурса Адрес в Интернете 

Соединенные Штаты Америки 
US National Guideline Clearinghouse™ 
(NGC) 

http://www.guideline.gov 

Centers for Disease Control and Preven-
tion (CDC) 

http://www.phppo.cdc.gov/CDCRecommend
s/AdvSearchV.asp 

Agency for Healthcare Research and 
Quality (AHRQ) 

http://www.ahrq.gov/clinic/cpgsix.htm 

Health Services Technology Assessment 
Text (HSTAT) and National Library of 
Medicine (NLM) 

http://hstat.nlm.nih.gov 
 

American Medical Association http://www.ama-assn.org/ 
AWHONN www.awhonn.org/awhonnstore 
American Society of Health-System 
Pharmacists (ASHP) 

http://www.ashp.org 

Institute for Clinical Systems Improve-
ment (ICSI) 

www.icsi.org 

U.S. Preventive Service Task Force 
(USPSTF) 

www.ahrq.gov/clinic/uspstfix.htm 
 

American Academy of Pediatrics (AAP) 
Clinical Practice Guidelines 

http://www.aap.org/policy/paramtoc.html 

American Academy of Family Physicians 
(AAFP) 

http://www.aafp.org/ 

American College of Physicians (ACP) http://www.acponline.org  
Medscape Women’s Health http://womenshealth.medscape.com/Home/

Top-
ics/WomensHealth/directories/dir/WH.Practi
ceGuide.html 
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Medscape Multispecialty www.medscape.com/Home/Topics/multispe
cialty/directories/dir-
MULT.PracticeGuide.html 

National Institutes of Health www.nih.gov 
NLM Health Services/ Technology As-
sessment 

http://text.nlm.nih.gov/ 

University of California San Francisco http://medicine.ucsf.edu/resources/guidelin
es/index.html 

Канада 
Canadian Medical Association (CMA) http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp 
Health Canada – Population and Public 
Health Branch (PPHB) 

http://www.hc-sc.gc.ca/pphb-
dgspsp/dpg e.html 

Canada Periodic Task Force on Preven-
tive Health Care 

www.ctfphc.org/guide.htm 

British Columbia Council on Clinical 
Practice Guidelines 

http://www.hlth.gov.bc.ca/msp/protoguides
/index.html 

Society of Obstetricians and Gynecolo-
gists of Canada (SOGS) 

http://sogc.medical.org/SOGCnet/sogc docs
/common/guide/index e.shtml 

Ontario Association of Medical Laborato-
ries (OAML) 

http://www.oaml.com/default.asp?Category
=Communiques 

Canadian Pediatric Society (CPS) http://www.cps.ca/english/publications/Stat
ementsIndex.htm#Topics 

Queen’s University (Kingston, Ontario) http://post.queensu.ca/~bhc/gim/cpgs.html 
Department of Family Medicine, 
University of Laval (Quebec) 

http://www.medecine.quebec.qc.ca/default.
htm 

Великобритания 
National Institute for Clinical Excellence 
(NICE) 

http://www.nice.org.uk 

eGuidelines http://www.eguidelines.co.uk 
Sheffield Evidence for Effectiveness and 
Knowledge (SEEK) 

http://www.shef.ac.uk/seek/guidelines.htm 

National electronic Library for Health 
(NeLH) 

http://www.nelh.nhs.uk/guidelinesfinder 

PRODIGY Clinical Guidance http://www.prodigy.nhs.uk/ClinicalGuidance 
Scottish Intercollegiate Guidelines Net-
work (SIGN) 

http://www.sign.ac.uk 

Royal College of Obstetricians and Gy-
necologists (RCOG) 

http://www.rcog.org.uk/guidelines.asp?Page
ID=105 

Education and Quality in Primary Care 
(EQUIP) 

http://www.equip.ac.uk/cgi/equip/document
s.php3?mode=1 
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Clinical Resource Efficiency Support 
Team (CREST) 

www.n-i.nhs.uk/crest/publications.htm 
 

Core Library for Evidence-Based Prac-
tice 

http://www.shef.ac.uk/~scharr/ir/core.html 
 

Well Close Square www.wellclosesquare.co.uk/ 
Royal College of General Practitioners 
(RCGP) 

http://www.rcgp.org.uk/rcgp/webmaster/qu
ality and standards.asp 

Royal College of Physicians (RCP) http://www.rcplondon.ac.uk/college/ceeu/in
dex.htm  

U.K. Medic8.com http://www.medic8.com/ClinicalGuidelines.h
tm 

TRIP Database www.tripdatabase.com/publications.cfm 

Германия 
German Guideline Information Service 
(GERGIS) 

http://www.leitlinien.de/english/english/view; 

Финляндия 
Evidence-Based Medicine Guidelines http://www.ebm-guidelines.com/home.html 
Австралия 
Australian National Health and Medical 
Research Council (NHMRC) 

http://www.health.gov.au/hfs/nhmrc/publicat/
cp-home.htm 

Medical Journal of Australia www.mja.com.au/public/guides/guides.html 
Monash University Centre for Clinical 
Effectiveness 

http://www.med.monash.edu.au/healthservic
es/cce/evidence/ 

Новая Зеландия 
New Zealand Guidelines Group 
(NZGG) 

http://www.nzgg.org.nz/library.cfm 

Россия 
Межрегиональное общество спе-
циалистов ДМ (ОСДМ)  

http://www.osdm.org 

4.4.2.2 Поиск в базе данных MedLine (поисковая система 
PubMed) 

Систематический поиск всех публикаций, релевантных выбран-
ной теме, должен быть также проведен в англоязычной электронной 
библиографической базе медицинских данных «Медлайн» (MedLine). 
Для этого используются указатель предметных рубрик (MeSH head-
ings) и ключевые слова по избранной теме, а также: practice 
guideline, practice guidelines, clinical practice guideline, clinical practice 
guidelines, standards, protocol(s), consensus statement и др. [25, 26]. 
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4.4.2.3 Дополнительный поиск в сети Интернет 

Дальнейший поиск публикаций проводится с использованием 
англоязычных (Yahoo, AltaVista, Google, DoctorGuide) и русскоязыч-
ных (Yandex, Rambler) поисковых машин (search engines), с исполь-
зованием указанных ключевых слов. 

В качестве исходного документа для адаптации может быть вы-
брано не одно, а несколько из существующих клинических руководств 
из разных стран. Например, разные руководства могут послужить ос-
новой для адаптации содержания разных разделов. 

4.4.3 Критическая оценка качества найденных КПР 

После проведенного поиска в электронных базах данных и от-
бора публикаций в соответствии с выбранными критериями включе-
ния/исключения, проводится критическая оценка качества (методо-
логии и клинического содержания) найденных КПР. Это необходимо 
в силу следующих причин: 

• КПР – одна из форм медицинского вмешательства; 
• Некачественные КПР могут подвергнуть серьезному риску мно-
жество пациентов; 

• Пользователи КПР (врачи, средний медицинский персонал, па-
циенты) должны быть уверенными в высоком качестве реко-
мендаций; 

• Профессиональные и правительственные структуры должны 
убедиться в высоком качестве КПР, прежде чем они смогут ре-
комендовать их для внедрения в практику. 

Совокупный анализ качества учитывает целый ряд параметров: 
методологию, использованную при разработке КПР, полноту содер-
жания окончательного варианта рекомендаций, качество клиниче-
ского содержания документа, а также факторы, связанные с приме-
нимостью и внедрением КПР в практику [25]. 
В таблице 3 рассмотрены различные варианты ситуаций, с кото-

рыми могут столкнуться рабочие группы при адаптации КПР, и кото-
рые могут потребовать проведения дополнительного систематиче-
ского поиска доказательств. Наиболее вероятен, как показывает 
опыт других стран, вариант 1, когда в распоряжении рабочей группы 
уже имеется одно или несколько клинических руководств, которые 1) 
современны, 2) достаточно высокого качества и 3) применимы к ме-
стным условиям оказания медицинской помощи. В сценариях 2-5 
предложены варианты действий в ситуациях, когда не все из трех 
условий соблюдены [3]. 
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Таблица 3:  Различные варианты действий в зависимости от харак-
теристик имеющихся в распоряжении клинических руководств [3]. 

Имеющееся КПР 
В
ар
и
ан
т Методо-

логиче-
ское Ка-
чество 

Новизна 
КПР 

Приме-
нимость 
КПР 

Варианты действий 

1 + + + 
Перейти к формулированию ре-
комендаций  
(см. Рисунок 1) 

2 + + - 

Поиск и Критическая оценка ис-
следований, применимых к ме-
стным условиям (если невоз-
можно, то вынести вопрос на 
ССК) 

3 + - + 

Провести систематический об-
зор исследований, опублико-
ванных после выхода имеюще-
гося руководства 

4 + - - 

 
Сочетание действий вариантов 
2+3 
 

5 - - - Поиск нового КПР или самостоя-
тельное его составление 

4.4.3.1 Систематическая оценка методологического качества 

С этой целью используются различные инструменты оценки КПР 
[23]. Однако, наиболее приемлемым остается Международный оп-
росник AGREE (Appraisal of Guidelines Research and Evaluation / Оп-
росник по Экспертизе и Аттестации Руководств) [12] – первый инст-
румент для оценки КПР, который был принят международным сооб-
ществом, переведен на 13 европейских языков (в т.ч. и русский), по-
лучил одобрение ВОЗ, а также был рекомендован к использованию 
Советом Европы. 
Использование AGREE позволяет рабочей группе: 

• Убедиться в том, отвечает ли оцениваемое КПР критериям ка-
чества, предъявляемым к клиническим руководствам; 

• Сфокусировать внимание на вопросах методологии и содержа-
ния КПР, использованных в процессе его разработки; 
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• Оценка, выставляемая экспертами каждому КПР, помогает вы-
явить разногласия и сосредоточить усилия на детальном обсу-
ждении конкретных (наиболее спорных) вопросов; 

• Позволяет рабочей группе систематизировать и документиро-
вать процесс разработки КПР.  
Опросник AGREE состоит из 23 пунктов, сгруппированных в 6 

разделов, и подробного руководства пользователя [11]. В каждом 
разделе рассматривается самостоятельная характеристика качества 
руководства: 

• Часть1. Область применения и цели (3 вопроса). 
• Часть 2. Участие заинтересованных сторон (4 вопроса) 
• Часть 3. Тщательность разработки (7 вопросов) 
• Часть 4. Ясность изложения и форма представления (4 вопроса) 
• Часть 5. Возможность внедрения (3 вопроса) 
• Часть 6. Независимость разработчиков (2 вопроса) 
Основной задачей использования опросника AGREE является 

принятие решения о возможности применения КПР в медицинской 
практике [25]. Помимо этого, AGREE дает оценку ожидаемой эффек-
тивности клинических рекомендаций, т.е. вероятности достижения 
желаемого результата, однако, не позволяет оценить влияние реко-
мендаций на клинический исход заболевания у конкретного больно-
го. 

Опросник AGREE носит общий характер и может быть применен 
для оценки клинических рекомендаций по диагностике, профилакти-
ке и лечению любых заболеваний. Он может использоваться для 
оценки клинических рекомендаций, представленных как в печатном, 
так и в электронном виде. 

Клинические руководства, соответствующие избранным ранее 
критериям включения/исключения, распространяются между члена-
ми рабочей группы для дальнейшей оценки, и принятия решения о 
том, какое (какие) из найденных КПР может (могут) стать основой для 
адаптации. Каждое клиническое руководство оценивается группой 
экспертов (не менее 2х человек), по итогам экспертизы рассчитыва-
ются баллы (от 0 до 100) и выставляются следующие итоговые оцен-
ки: 

• «Настоятельно рекомендую», 
• «Рекомендую с оговорками и изменениями»,  
• «Не рекомендую»,  
• «Не уверен (а)». 

Эта работа позволяет рабочей группе уменьшить число КПР, которые 
будут серьезно анализироваться в дальнейшем, за счет документов, 
не отвечающих определенным требованиям [11, 23]. 
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Пример: При создании КПР по АГ был проведен систематический 
поиск. В результате которого было найдено 20 клинических руко-
водств по артериальной гипертонии, которые содержали необходи-
мую информацию, соответствующую целям, поставленным перед ра-
бочей группой, а также выбранным критериям включе-
ния/исключения публикаций. При окончательной оценке этих руко-
водств был использован формализованный метод оценки при помо-
щи опросника по экспертизе и аттестации руководств AGREE . В ре-
зультате оценки было отобрано 11 клинических руководств, которые 
явились основой для дальнейшего анализа и адаптации. 

В Интернете существуют сайты (например, 
www.leitlinien.de/english/english/view), где можно найти готовые ре-
зультаты критической оценки КПР, однако в большинстве ситуаций 
эту часть работы лучше проделать самостоятельно.  

При оценке существующих документов следует иметь в виду, что 
критерии AGREE – это «золотой стандарт», или эталон. На практике 
ни одно из клинических руководств не может полностью соответство-
вать эталону. Поэтому основная задача состоит не в выставлении 
оценки, а в выявлении недостатков и слабых сторон, которые следует 
учесть при адаптации КПР [3]. 

4.4.3.2 Систематическая оценка клинического содержания 
найденных КПР 

После проведения систематической критической оценки мето-
дологии найденных КПР и исключения руководств, которые не удов-
летворяют критериям качества, предъявляемых инструментом 
AGREE, экспертами-клиницистами, входящими в состав рабочей 
группы, проводится систематическая оценка клинического содержа-
ния оставшихся публикаций. Для этого составляются матрицы КПР 
(таблица 4), в которых все рекомендации оцениваемых КПР группи-
руются в отдельные тематические таблицы (например, диагностика, 
лечение, профилактика) [25,61]. 
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Таблица 4.  Пример матрицы клинических руководств по лечению 
артериальной  гипертонии [7] 

 

WHO / 
ISH 

19991 

NGR 
20042 

SIGN 
20013 

ESH 
20034 

JNC 
VII 

20035 

BHS 
IV 

20046 

MOH 
20007 

VHA / 
DOD 
19998 

ICSI 
2004

9 
Терапию АГ 
необходимо 
начинать с 
низких доз 
диуретиков  

–b*** А* А –b –b –a** –a –b –b 

Используйте 
препараты с 
24х-часовой 
продолжи-
тельностью 
действия 

–b A C –b –a –a В –a –a 

Необходимо 
избегать на-
значения  
кратковре-
менно дейст-
вующих анта-
гонистов 
кальция ди-
гидропириди-
нового ряда 
для длитель-
ного контроля 
АД 

–b –a B –a –a –a –a –a –a 

1WHO/ISH – World Health Organization / International Society of Hypertension 
2NGR - National Guideline Research and Development Unit (University of Newcastle Upon Tyne, 
UK) 
3SIGN – Scottish Intercollegiate Guidelines Network (Scotland, UK) 
4ESH – European Society of Hypertension 
5JNC VII – Joint National Committee VII (USA) 
6BHS – British Hypertension Society (UK) 
7MOH – Australian Ministry of Health (Australia), 
8VHA/DOD – Veterans Health Administration (USA) / Department of Defense 
9ICSI – Institute for Clinical Systems Improvement 
*A, B, C, В – уровни доказательности рекомендаций, приведенных в КПР 
**–a – рекомендация в КПР отсутствует 
***–b – указание на уровень доказательности рекомендации в КПР отсутствует 

 

При помощи матриц КПР междисциплинарная рабочая группа 
имеет возможность предметно обсуждать следующие аспекты оцени-
ваемых КПР: 
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1. Выявление одинаковых утверждений в различных КПР. Это по-
зволяет избежать дублирования усилий во время дальнейшей 
работы в процессе формулировки собственных рекомендаций; 

2. Выявление рекомендаций, основанных на наиболее сильных 
доказательствах. Необходимо отметить, что в разных КПР за-
частую встречаются одинаковые рекомендации, характеризую-
щиеся разным уровнем доказательности. В этом случае рабочая 
группа имеет право выбрать из нескольких КПР ту рекоменда-
цию, которая была сформулирована на основе более убеди-
тельных научных данных; 

3. Выявление вопросов, недостаточно полно или не освещенных в 
оцениваемых КПР; 

4. Выявление рекомендаций, которые противоречат или отлича-
ются друг от друга; 

5. Выявление устаревших рекомендаций; 
6. Матрица КПР обеспечивает фактическую базу для дискуссий о 
практической применимости и клинической пользе рекоменда-
ций [25]. 

Пример: В процессе создания КПР по лечению артериальной гипер-
тонии в 5 из 9 оцениваемых КПР (см. табл. 3) была обнаружена ре-
комендация «Используйте препараты с 24х-часовой продолжитель-
ностью действия». Причем в 2 руководствах (WHO/ISH, ESH) степень 
доказательности этого утверждения не указывалась, в одном из КПР 
(SIGN) ей был присвоен уровень доказательности «С», в КПР (MOH) - 
«В». Однако в окончательный вариант руководства по лечению АГ 
эта рекомендация была включена с уровнем доказательности «А», 
поскольку рабочей группой NGR, для обоснования этого шага, было 
найдено достаточно доказательств. 

Одновременно с составлением матрицы формируется список 
рекомендаций, противоречащих друг другу, или имеющих разную 
трактовку в различных КПР (см. таблицу 5). Для принятия решения о 
том, в каком виде они войдут в разрабатываемое клиническое руко-
водство, необходимо провести дополнительный поиск доказательств 
(публикаций). В случае, если доказательства отсутствуют или прове-
дение поиска невозможно, противоречивые рекомендации выносятся 
на обсуждение совещания согласительной комиссии. 
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Таблица 5. Классификация АГ, согласно разным клиническим руко-
водствам 

Уровень АД (мм.рт.ст.) 
ESH1, WHO/ISH2 JNC VII3, ICSI4 

Оптимальное АД < 120/80* 
Нормальное 120-129/80-84 
Повышенное в пределах нормы 
130-139/ 85-89 
1 ст. гипертонии (мягкая) 140-
159/ 90-99 
2 ст. гипертонии (умеренная)
 160-179/100-109 
3 ст. гипертонии (выраженная) 
≥180 и/или ≥110 
Изолированная систолическая 
гипертония  ≥140/<90 

Нормальное АД <120/80 
Предгипертония 120-139/ 80—89  
1 ст. гипертонии 140-159/ 90-99 
2 ст. гипертонии ≥160/≥ 100 

1ESH – European Society of Hypertension 
2WHO/ISH – World Health Organization / International Society of Hyper-
tension 
3JNC VII – Joint National Committee VII (USA) 
4ICSI – Institute for Clinical Systems Improvement 

4.5 Дополнительный систематический поиск               
доказательств 

Дополнительный систематический поиск публикаций проводит-
ся в следующих ситуациях: 

1. В тексте найденных и оцененных КПР отсутствуют требуемые 
рекомендации; 

2. Рекомендации недостаточно полно и точно описаны; 
3. Имеющиеся рекомендации не подкреплены доказательствами 
необходимого уровня; 

4. Рекомендации опубликованные в разных КПР противоречат 
друг другу; 

5. Рекомендации, опубликованные в адаптируемых КПР, в силу 
разных причин не применимы в местных условиях; 

6. Рекомендации устарели. 
Систематические обзоры необходимы, чтобы найти и обобщить на-
дежные доброкачественные доказательства. Желающие более под-
робно ознакомиться с методологией систематических обзоров могут 
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обратиться к серии публикаций в Международном журнале медицин-
ской практики, полные тексты которых доступны в Интернете 
http://www.mediasphera.ru/mjmp/mjmp-mn.htm. 

4.5.1 Формулирование клинических вопросов 

Прежде чем приступать к систематическому поиску доказательств, 
рекомендуется разделить проблему на ряд ключевых клинических 
вопросов и выбрать критерии включения/исключения публикаций 
(как это описано в разделе 4.3.1). Это помогает значительно сузить 
круг статей, попавших в поле зрения разработчиков руководства. 
Особое внимание следует уделить логической структуре вопросов. 
Вопросы должны быть сформулированы так, чтобы на них мог быть 
получен прямой и определенный ответ, имеющий клинический 
смысл.  Существует правило; каждый вопрос должен быть структу-
рирован и содержать четыре элемента:   

1. Популяция или группа больных; 
2. Вмешательство (либо диагностический тест); 
3. Сравниваемое вмешательство (или отсутствие такового по 
умолчанию); 

4. Исходы. 
Пример: Имеет ли преимущество/недостаток применение резерпина 
или комбинированных препаратов, содержащих резерпин, для дос-
тижения «целевых» значений АД по сравнению с препаратами дру-
гих групп при лечении первичной АГ у пациентов старше 18 лет? 
После этого необходимо сформировать список ключевых слов, по ко-
торым будет осуществляться поиск. 

4.5.2 Основные источники поиска доказательств 

Для того, чтобы обеспечить максимальное покрытие информацион-
ного поля и не пропустить важных публикаций, дополнительный поиск 
должен проводиться в нескольких источниках научной информации.  

1. В ежеквартально обновляемой базе данных The Cochrane Li-
brary, выпускаемой Международным Кокрановским 
Cообществом (Cochrane Collaboration) – международным обще-
ством специалистов здравоохранения, исследователей и потре-
бителей, которое разрабатывает и регулярно обновляет мета-
анализы и систематические обзоры клинических испытаний. 
Кокрановская база данных систематических обзоров является 
одним из основных продуктов The Cochrane Collaboration, и со-
держит более 2000 систематических обзоров/мета-анализов и 
около 1500 протоколов. Также эта база данных является круп-
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нейшим источником всеобъемлющей информации об РКИ, кото-
рые когда-либо проводились в мире. Кроме этого Cochrane Li-
brary содержит большой объем дополнительной информации, 
которая может оказаться полезной разработчикам КПР [15]. 

2. Англоязычная электронная библиографическая база медицин-
ских данных «Медлайн» (MedLine: 
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi). Поиск в этом ин-
тернет - ресурсе, индексирующем в общей сложности более 4 
800 биомедицинских журналов, публикуемых в 70 странах мира, 
обеспечивает выявление большой части существующих реле-
вантных статей [4]. Для работы с этой базой данных использу-
ется поисковая система Pub Med (Publications in Medicine), спе-
циально созданная для оптимизации поиска информации в 
«Медлайн» [4]. 

3. Кроме того, поиск должен проводиться в постоянно обновляе-
мых электронных медицинских базах данных (Таблица 6.) [4,5]. 

4. Также, дополнительный поиск в сети Интернет осуществляется 
на англоязычных (Yahoo, AltaVista, Google, DoctorGuide) и рус-
скоязычных (Yandex, Rambler) поисковых сайтах с использова-
нием основных ключевых слов.  

Таблица 6. Дополнительные источники информации в Интернете 
Название Адрес в Интернете 

eMedicine www.emedicine.com 
Medscape www.medscape.com/Home/Topics/homepages.html 
Medical Matrix www.medmatrix/org/index.asp 
ScHARR Netting the Evi-
dence 

www.shef.ac.uk 

Medical World Search www.mwsearch.com 

Тщательность и глубина поиска зависит от заданных парамет-
ров (клинических вопросов, а также от избранных критериев вклю-
чения/исключения) и от имеющихся в распоряжении рабочей группы 
ресурсов. При этом необходимо документировать процесс поиска, 
указав в каких базах данных проводился поиск, по каким ключевым 
словам, за какой временной период, на каких языках. Следует ука-
зать общее количество найденных и отобранных источников, сооб-
щить причины, по которым те или иные исследования исключены из 
рассмотрения. Обычно поиск ответов на клинический вопрос начи-
нают с самых доказательных типов исследований, при отсутствии 
или недостатке информации переходят к поиску менее доказатель-
ных. 



Центр Доказательной Медицины, ТашИУВ 

Методология разработки клинических руководств, основанных на принципах доказательной медицины 39

4.5.3 Критический анализ полученной информации 

Важно подчеркнуть, что работа по сбору и обобщению и крити-
ческой оценке доказательств – отдельная задача, которая должна 
быть решена до того, как рабочая группа приступит к формулировке 
отдельных рекомендаций.  

Достоверность и применимость найденных доказательств зави-
сит от методологического качества научных исследований и характе-
ристик групп больных, на которых  проводились исследования. Сего-
дня в медицине существует консенсус относительно иерархии уров-
ней доказательности научных исследований (Таблица 7). Чем ниже 
вероятность возникновения систематической ошибки в исследова-
нии, тем более надежны его выводы, и тем больший вес оно имеет 
при рассмотрении всего спектра доказательств по определенному 
вопросу.   

Разновидность клинического вопроса диктует оптимальный ди-
зайн исследования. Так, систематический обзор рандомизированных 
клинических исследований – самый надежный источник доказа-
тельств эффективности лечебных или профилактических вмеша-
тельств. Достоверные ответы на клинические вопросы относительно 
надежности диагностических тестов или прогноза заболевания могут 
быть получены в исследованиях других типов (см. Таблицу 8) [3,10].  

Таблица 7. Иерархия доказательности в зависимости от дизайна 
(для исследований эффективности вмешательств) 
Дизайн (тип) ис-
следования 

Особенности протокола 

Систематический 
обзор или мета-
анализ 

Заранее разработанный план поиска, оценки, отбора и 
обобщения данных из нескольких исследований 
(обычно из рандомизированных контролируемых ис-
пытаний)  

Рандомизированные 
контролируемые 
испытания (РКИ) 

Пациентов в случайном порядке распределяют на 
группы вмешательства (исследуемое лечение) и кон-
троля (стандартное лечение/плацебо), после чего 
оценивают различие в исходах между группами.  

Псевдо-
рандомизированное 
исследование 

 

Распределение на группы производится не случайным 
образом (например, попеременное включение в раз-
ные группы, распределение в зависимости от дня не-
дели или номера истории болезни).  

Контролируемое 
исследование 

Сравниваются исходы лечения между группами вме-
шательства и стандартного лечения (контроль), про-
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цедура рандомизации при распределении на группы 
не проводится.  

Исторический кон-
троль 

Оцениваются исходы в группе вмешательства и срав-
ниваются с исходами в аналогичных группах, ранее 
лечившихся в том же учреждении.  

Когортное исследо-
ваний 

Заранее распределение на группы не проводится; 
сравниваются исходы у пациентов, получивших новое 
и стандартное лечение.  

Случай-контоль Подбираются группы больных с определенным исхо-
дом заболевания и без него. Проводится ретроспек-
тивный сбор информации о характере проведенного 
лечения в этих группах.  

Анализ временных 
рядов 

Анализируется частота наступления определенных ис-
ходов в разные моменты времени до и после начала 
применения нового вмешательства.  

Серия случаев Наблюдение за исходами вмешательства в одной 
группе.  

До и после вмеша-
тельства 

Измеряются и сравниваются исходы в одной группе до 
и после вмешательства.  

 

Таблица 8.  Разновидности клинических вопросов и соответствую-
щие им оптимальные типы исследований[8] 

Клинический вопрос Оптимальный тип исследования 

Лечение Рандомизированное контролируемое 
исследование* 

Заболеваемость/распространенность Одномоментное обследование попу-
ляции 

Этиология/факторы риска Когортное исследование 

Прогноз Когортное исследование 

Диагностическая ценность теста Одномоментное обследование с ис-
пользованием случайной или после-
довательной выборки из популяции 

* В ряде ситуаций проведение РКИ невозможно по практическим 
причинам (некоторые виды хирургических вмешательств), либо по 
этическим соображением (например, у детей).  
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Поиск ответов на клинический вопрос начинают с самых дока-
зательных типов исследований, при отсутствии или недостатке ин-
формации переходят к поиску менее доказательных. Если для ответа 
на вопрос удается найти доброкачественный систематический обзор 
РКИ, то поиск прекращается, т.к. менее надежной информацией, да-
же если ее много, можно просто пренебречь.  

Каждая из полученных статей анализируется двумя участника-
ми проекта по созданию КПР. В случае возникновения сомнений от-
носительно степени доброкачественности публикации и целесооб-
разности вынесения ее на рассмотрение рабочей группой, проводят-
ся консультации с экспертами. Целью анализа публикаций является 
оценка их соответствия избранным ключевым разделам проблемы, а 
также критериям включения/исключения. Статьи, не отвечающие 
поисковым задачам, а также некачественные, с методологической 
точки зрения, отбрасываются. При этом в качестве критериев мето-
дологического качества используются рекомендации канадской 
группы ДМ университета Мак-Мастер (McMaster University), Торонто 
[5]. 

4.6 Формулирование окончательных рекомендаций 
(создание чернового варианта руководства) 

4.6.1 Формулирование рекомендаций из существующих КПР 

После проведения поиска, критической оценки методологиче-
ского и клинического качества существующих КПР, рабочая группа 
должна принять решение о том какие именно рекомендации из ото-
бранных руководств войдут в окончательный вариант создаваемого 
документа. Вариантов может быть несколько: 

1. Включить все рекомендации из какого-нибудь одного КПР без 
изменений; 

2. Адаптировать одно КПР, исключив из него рекомендации, кото-
рые не могут быть применены в местных условиях или характе-
ризуются низким уровнем доказательности; 

3. Адаптировать одно КПР, исключив из него рекомендации, кото-
рые не могут быть применены в местных условиях или характе-
ризуются низким уровнем доказательности, включив вместо них 
рекомендации, сформулированные в процессе дополнительного 
поиска литературы; 

4. Заимствовать лучшие рекомендации из нескольких КПР, обоб-
щив их в одно клиническое руководство; 
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5. Заимствовать лучшие рекомендации из нескольких КПР, обоб-
щив их в одно клиническое руководство, добавив к ним реко-
мендации, сформулированные в процессе дополнительного по-
иска литературы [25]; 

4.6.1.1 Применимость адаптируемых КПР к местным        
условиям 

Ниже приводятся основные факторы, требующие рассмотрения 
при адаптации рекомендаций к условиям Узбекистана:  

• Особенности популяции. Рабочая группа должна решить, 
существуют ли биологические механизмы, которые в условиях 
Узбекистана могут повлиять на значимость различных диагно-
стических тестов, на лечение в иной степени, чем в популяции, 
на которой проводилось исследование. Например, в популяции 
Узбекистана может быть иной исходный уровень риска разви-
тия тех или иных заболеваний, половозрастной или этнический 
состав, чем в популяциях, для которых создавались адаптируе-
мые руководства. 

• Особенности оказания медицинской помощи. При рас-
смотрении рекомендаций, найденных в зарубежных источниках 
следует учитывать финансовые возможности и материально–
техническое состояние здравоохранения, наличие квалифици-
рованного персонала и доступность лекарственных препаратов.  

• Особенности культуры и менталитета. В ряде ситуаций 
существующие культурные особенности могут служить барье-
ром при разработке и адаптации зарубежных рекомендаций. 
Примером могут служить широкое распространение искусствен-
ного вскармливания в Западных странах или исследования в 
области сексуального поведения. 

Зачастую адаптация имеющихся КПР понимается разработчиками 
как изменение рекомендаций таким образом, чтобы они могли быть 
использованы в местных условиях. Как правило, это сопровождается 
изменением формулировки и смысла утверждения, что неизбежно 
влечет за собой отказ от научных фактов, на которых эта рекомен-
дация базировалась. Вместе с тем, адаптация КПР не должна вклю-
чать в себя изменение рекомендаций, основанных на научно дока-
занных фактах, за исключением тех случаев, когда новые доказа-
тельства появились уже после выхода адаптируемого КПР. Если 
формулировка рекомендации была все же изменена, рабочая группа 
должна дать этому четкое объяснение причин [25]. 
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4.6.2 Формулирование рекомендаций после проведения 
дополнительного поиска литературы 

При формулировании рекомендаций, основанных на дополни-
тельном систематическом поиске, критической оценке и обобщении 
литературных данных, рабочая группа должна учитывать следующие 
моменты: количество доказательств в поддержку (или против) той 
или иной рекомендации, их качество, однородность, применимость, 
клиническую значимость, ресурсное обеспечение. На основании всех 
этих данных принимается взвешенное суждение о включе-
нии/исключении рекомендаций в клиническое руководство и о при-
своении им определенного уровня доказательности.  

4.6.3 Уровни доказательности рекомендаций 

Важнейшее свойство доброкачественных КПР – связь между 
каждым утверждением и научными фактами. Каждой рекомендации 
при этом присваивают определенный «Уровень доказательности», 
чтобы можно было отличить более надежные от менее надежных 
утверждений. Решение о присвоении определенного уровня 
доказательности  базируется на объективной оценке дизайна 
исследований и (несколько более субъективной оценке) их качества, 
однородности результатов, применимости и клинической значимости 
(см. табл.9). Важно отметить, что уровень доказательности 
рекомендации – это не ее ВАЖНОСТЬ для практики, а НАДЕЖНОСТЬ 
лежащих в ее основании научных фактов. Иными словами, уровень 
доказательности говорит о том, насколько вероятно достижение 
желаемого результата, в случае применения рекомендации на 
практике.   

 Уровень доказательности рекомендации определяется следующими 
факторами: 
• Тип (дизайн) исследования; 
• Число исследований и количество включенных больных ; 
• Гетерогенность результатов (оптимально, когда все результаты 
однонаправленные);  

• Клиническая значимость эффекта и его вариации (оптимально, 
когда доверительный интервал узок)  

• Применимость (переносимость, обобщаемость) результатов 
исследования к интересующей популяции 
Из приведенного списка факторов видно, что уровень доказатель-

ности – понятие многомерное. Существуют разные шкалы уровней 
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доказательности, в них придается разное значение отдельным фак-
торам, перечисленным выше. Важно отметить, что невысокий уро-
вень доказательности - не всегда  свидетельство ненадежности ре-
комендации, зачастую это показатель того, что исследований необ-
ходимого уровня просто не проводилось [3]. В работе ЦДМ ТашИУВ 
используется адаптированная шкала уровней доказательности, раз-
работанная SIGN, таблица 9. 

Рекомендации, которые были заимствованы из КПР, которые 
подверглись адаптации, принимаются с тем уровнем доказательно-
сти, с каким они были опубликованы изначально. В случае, если ав-
торами зарубежных КПР использовались другие шкалы уровней до-
казательности, то они (если это возможно) переводятся в систему 
измерений SIGN. 

 
Таблица 9. Шкала уровней доказательности. [Адаптировано SIGN, 2002]  

A • Высококачественный мета-анализ, систематический обзор РКИ или 
крупное РКИ с очень низкой вероятностью  систематической 
ошибки, результаты которых могут быть распространены на соот-
ветствующую популяцию.  

B • РКИ с невысоким риском систематической ошибки, результаты ко-
торых могут быть распространены на соответствующую популя-
цию. 

• Высококачественный систематический обзор когортных или ис-
следований случай-контроль  

• Высококачественное когортное или исследование случай-контроль 
с очень низким риском систематической ошибки  

C • Когортное или исследование случай-контроль или контролируемое 
исследование без рандомизации с невысоким риском систематиче-
ской ошибки, результаты которых могут быть распространены на 
соответствующую популяцию 

• РКИ с очень низким или невысоким риском систематической 
ошибки, результаты которых не могут быть непосредственно рас-
пространены на соответствующую популяцию  

D • Описания серии случаев или  

• Неконтролируемое исследование или  

• Мнение экспертов. 
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4.6.4 Формализованные методы принятия решений 

В процессе обобщения данных, полученных из разных источни-
ков и формулирования рекомендаций рабочая группа по составле-
нию КПР должна принимать коллективные решения по ряду вопро-
сов, которые нуждаются в достижении консенсуса – принятия со-
глашения на основе мнения, отражающего точку зрения большинст-
ва участников группы [47]. Существует несколько систематических 
(формальных) методов принятия решений: Delfi; Rand, Техника но-
минальных групп, проведение Совещания согласительной комиссии и 
др. [13,50]. К сожалению, в настоящее время не существует четких 
научных данных о том, какой метод и в каких обстоятельствах необ-
ходимо использовать. Каждый из перечисленных способов имеет 
свои преимущества и недостатки. В связи с этим удобно использо-
вать гибриды нескольких методов. Так, ЦДМ ТашИУВ использует ме-
тод проведения Совещания согласительной комиссии (ССК), в кото-
рый включены элементы Техники номинальных групп.  

На ССК выносится полный черновой вариант руководства, од-
нако особое внимание уделяется рекомендациям: с не явно обозна-
ченным уровнем доказательности, противоречивым (если ответ не 
был найден в процессе дополнительного систематического поиска 
литературы), утверждениям, требующим адаптации к местным усло-
виям и пр. 

Целью проведения ССК служит создание окончательного вари-
анта руководства, который бы отвечал следующим требованиям: 

- текст КПР должен представлять собой единое целое; 
- в КПР мнения всех участников рабочей группы должны быть 
учтены; 

- в КПР не должно остаться противоречивых, неясных и бездока-
зательных утверждений; 

- в руководстве должны учитываться особенности оказания ме-
дицинской помощи больным на целевом этапе медицинской по-
мощи. 

4.6.4.1 Порядок работы совещания согласительной комиссии 

В состав группы, принимающей участие в работе ССК должны 
войти представители всех специальностей, сталкивающихся с из-
бранной проблемой (как правило, члены рабочей группы по подго-
товке КПР), в количестве от 9 до 12 человек. Включение большего 
числа участников может повлечь за собой серьезные разногласия и 
другие трудности в проведении ССК [33,40,71]. Перед проведением 
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ССК все члены рабочей группы должны заполнить «Декларацию ин-
тересов», как это описано в разделе 4.2.3 и Приложении 1. 

Модернизированный метод ССК, проводимый ЦДМ ТашИУВ, 
включает в себя несколько этапов: почтовую рассылку и личную 
встречу участников рабочей группы, на каждом из которых прово-
дится оценка и обсуждение созданного КПР. 
1 этап. Предварительное голосование. 

Черновые варианты рекомендаций и обосновывающие их дока-
зательства рассылаются членам рабочей группы с тем, чтобы каж-
дый участник ССК, независимо от других членов авторского коллек-
тива, заполнил форму для голосования (см. Табл. 10), обосновав в 
письменной форме свою позицию. Тайное голосование необходимо 
во избежание морального давления экспертов на менее опытных 
членов рабочей группы. Профессиональный статус участников рабо-
чих групп тесно связан с величиной индивидуального вклада в текст 
окончательного документа. Очевидно, что профессора и профессио-
нальные лидеры влияют в максимальной степени на принятие окон-
чательного решения, в связи с этим существует опасность, что мне-
ние обычных практикующих врачей не будет учтено. Поэтому «нети-
тулованным» участникам рабочей группы должна оказываться под-
держка со стороны руководителя группы. 

Каждая рекомендация оценивается по следующим пунктам: 
1. Полнота, правильность и ясность формулировки; 
2. Соответствие рекомендации доказательствам, на которых она 
основана; 

3. Применимость рекомендации к местным условиям. 
Таблица 10. Пример рекомендаций подготовленных для работы 

согласительной комиссии. [6]  
1.1 Группы риска: 

Новорожденные с низким весом  (менее 2.500 грамм) или недо-
ношенные дети; 
Низкий социально - экономический статус семьи, в которой про-
живает ребенок; 
Дети с поздним назначением железосодержащих продуктов или 
смеси (после 6 – 12 месяцев жизни); 
Дети, у которых до 12 месяцев жизни в рацион питания было 
включено цельное коровье молоко; 
Дети с состояниями, предрасполагающими к развитию железо-
дефицитной анемии (беременность на фоне ЖДА, избыточная 
потеря крови матерью в родах, рождение ребенка из много-
плодной беременности, хирургическое кровотечение у матери 
(при проведении кесаревого сечения или хирургической опера-
ции во время беременности), резус-конфликт матери и плода, 
ранее пережатие пуповины). 

B 
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                    * Prevention Of Iron Deficiency In Infants - 922 
Guidelines and Statements. CHAPTER 6 PAEDIATRICS/GUIDELINE. 

Prevention Of Iron Deficiency In Infants - 922
 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10  
            

 

Катего-
рически 
не со-
гласен 

 Полностью со-
гласен  

Комментарии: 
 

Для количественной оценки суждений используется визуально-
аналоговая шкала (Likert scale) от 1 до 10, где 1 означает – полно-
стью не согласен, 10 – полностью согласен. Полученные результаты 
предварительного голосования обобщаются, с использованием ста-
тистического пакета для эпидемиологических исследований STATA 
6.0 [65], после чего выводится средняя оценка, данная экспертами 
каждой рекомендации. 
2 этап. Повторное тайное голосование. 

Второй этап согласительной комиссии проводится под руково-
дством эксперта методолога ЦДМ ТашИУВ или международного экс-
перта, имеющего знания в области ДМ. На однодневном совещании 
согласительной комиссии оглашаются результаты предварительного 
голосования, по итогам которого формируются группы рекоменда-
ций: 

а) Рекомендации, по которым разногласий не было выявлено; 
б) Рекомендации, применимость которых к условиям Республики 
Узбекистан нуждается в дополнительном обсуждении; 

в) Рекомендации, вызвавшие разногласия в интерпретации; 
г) Рекомендации, для которых не существует доказательств, но 
которые адресованы важным аспектам скрининга, профилакти-
ки и лечения данного заболевания. 
Если разногласий по тексту рекомендации не выявлено, то она 

автоматически принимается и на повторном голосовании больше не 
обсуждается. Если результаты предварительного голосования свиде-
тельствуют о разногласиях, то проводится повторное обсуждение 
рекомендации, до принятия окончательной формулировки утвержде-
ния, после чего снова проводится тайное голосование с тем, чтобы 
выявить разногласия. Этот процесс повторяется необходимое число 
раз, до достижения консенсуса рабочей группой. 

Процесс обсуждения и голосования стенографируется. 
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4.7 Апробация КПР 

4.7.1 Предварительное тестирование клинического руко-
водства 

В процессе составления КПР, команде разработчиков необходи-
мо принять решение о способе и времени проведения предваритель-
ного тестирования созданного КПР. Проведение пре-теста КПР по-
зволяет оценивать: соответствие клинических рекомендаций практи-
ческим условиям работы врачей, степень их удовлетворенности дан-
ным руководством, ясность и четкость изложения рекомендаций, их 
эффективность и безопасность, наличие материала для практическо-
го использования, который может облегчить последующее внедре-
ние руководства в практику.  

Перед проведением предварительного тестирования участни-
ками рабочей группы проводится организация семинара с участием 
заинтересованных сторон: ответственных сотрудников Министерства 
Здравоохранения, разработчиков КПР, местных и/или международ-
ных экспертов, специалистов целевого звена здравоохранения. На 
семинаре необходимо обсудить следующие вопросы: 

• Цели и задачи предварительного тестирования КПР; 
• Вопросы качества медицинской помощи; 
• Основы ДМ и необходимость разработки КПР, основанных на 
доказательной медицине; 

• Методологию составления клинических руководств; 
• План проведения предварительного тестирования и порядок 
заполнения анкет; 

• Обсуждение возможных препятствий при проведении предва-
рительного тестирования;  

• Определение продолжительности предварительного тестирова-
ния. 
Продолжительность проведения пре – теста зависит от темы 

КПР. При этом врачам предоставляется возможность использования 
КПР в практической деятельности не менее 1 месяца. После оконча-
ния тестирования, участники заполняют анкеты, на основании ре-
зультатов которых, обсуждаются результаты и содержания КПР в це-
лом, на итоговой встрече. При необходимости, по итогам проведен-
ного анкетирования и результатам финального обсуждения, разра-
ботчики КПР вносят поправки и дорабатывают содержание КПР.  

Для проведения пре-теста КПР в ЦДМ ТашИУВ разработана ан-
кета, адаптированная из опросника AGREE Instrument, см. Приложе-
ние 2 [12].  
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4.7.2 Рецензирование КПР 

В качестве альтернативы или дополнения предварительному 
тестированию, КПР должны пройти этап внешнего независимого ре-
цензирования [3,25,53]. Рецензенты не должны входить в группу 
разработчиков рекомендаций. В рецензировании должны участво-
вать специалисты по данной клинической проблеме и/или специали-
сты по методологии, и/или практикующие врачи (представители 
профессиональных врачебных ассоциаций), которых просят выска-
зать критические замечания по поводу полноты, тщательности и 
точности интерпретации доказательной базы, лежащей в основе ре-
комендаций [36].  
Польза от внешнего рецензирования заключается в том, что:  

1) группа по созданию КПР получает ценные отклики и предло-
жения по дополнительным доказательствам для включения в 
руководство, а также по альтернативной интерпретации 
включенных доказательств;  

2) участники обсуждения имеют возможность вносить вклад и 
влиять на форму окончательных вариантов рекомендаций, 
становятся сопричастными к процессу их создания, невзирая 
на географические и междисциплинарные границы, что в по-
следующем облегчит практическое внедрение КПР.  

3) Могут быть рассмотрены и обсуждены возможные барьеры 
для внедрения.  

Процесс рецензирования должен быть документирован. Замеча-
ния и предложения рецензентов обсуждаются рабочей группой. Вме-
сте тем, в случае, если доказательная база рекомендаций более весо-
ма, чем мнение рецензента, или более приемлема для применения в 
условиях целевого звена здравоохранения, члены рабочей группы, 
рассмотрев рецензии и сопоставив их с результатами согласительной 
комиссии, могут отклонить предложения рецензентов. 

Мировой опыт свидетельствует, что в процессе обсуждения ка-
чество окончательного документа значительно повышается и намного 
повышается вероятность практического внедрения разработанных 
КПР. 

4.8 Утверждение Министерством Здравоохранения 
Республики Узбекистан 
 По завершении всех описанных выше процедур, окончательный 
вариант клинического руководства необходимо официально утвер-
дить в Министерстве Здравоохранения Республики Узбекистан.  Это 
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необходимо сделать до опубликования, распространения и внедре-
ния КПР в практическую деятельность. 

Окончательный вариант КПР, официальное письмо от руково-
дства ТашИУВ и ЦДМ ТашИУВ, обобщенные результаты согласитель-
ной комиссии, а также рецензии направляются на рассмотрение в 
Министерство Здравоохранения Республики Узбекистан для офици-
ального утверждения.   

4.9 Опубликование, распространение и внедрение КПР 
Чтобы достичь основной цели – повышения качества медицин-

ской помощи, КПР должны быть подготовлены на хорошем методоло-
гическом уровне и успешно внедрены в практическое здравоохране-
ние [44,56,70]. Как показывает мировая практика, эффективное рас-
пространение и внедрение КПР является наиболее важным условием 
повышения качества медицинской помощи [1,3,11,74]. Для эффек-
тивного распространения и внедрения КПР необходимо создание 
мультидисциплинарной команды, которая будет ответственна за этот 
процесс и должна включать в себя представителей всех заинтересо-
ванных сторон: представителей МЗ РУз, областные и районные отде-
лы МЗ РУз, организаторов здравоохранения, ведущих специалистов и 
представителей рабочей группы по разработке КПР, национальные и 
местные медицинские СМИ. 
Стратегия распространения должна включать [41,56,68]: 

• Подробно составленный план внедрения и распространения; 
• Определение специалистов вовлеченных в процесс распростра-
нения; 

• Определение целевой группы пользователей;  
• Определение потенциальных барьеров распространения; 
• Определение наиболее эффективных методов распростране-
ния; КПР, учитывая имеющиеся ресурсы; 

• Мониторинг эффективности внедрения.  
Очевидно, что необходимо делать КПР как можно более дос-

тупными для того, чтобы способствовать их внедрению. КПР распро-
страняются как в печатном, так и электронном виде для расширения 
потенциальной аудитории. Электронная публикация обычно содер-
жит наиболее полную информацию, дешевле в распространении и 
может быть легко обновлена при необходимости. Было показано, что 
для изменения качества клинической практики распространение пе-
чатных рекомендаций малоэффективно; рекомендации более дейст-
венны, если они распространяются в ходе активных образовательных 
вмешательств и внедряются с помощью контрольных списков для 
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практического осуществления вмешательств в конкретных клиниче-
ских ситуациях [64].  
 Решение этой задачи требует не только организационных ме-
роприятий, но и адекватного финансирования. ЦДМ ТашИУВ исполь-
зует: 

• проведение образовательных семинаров и участие в конферен-
циях; 

• распространение КПР путем публикаций в наиболее популяр-
ных медицинских журналах (в том числе узкоспециализиро-
ванных); 

• распространение КПР через областные и районные отделы МЗ 
РУз; 

• разработку кратких клинических руководств (система напоми-
наний) и распространение полных и коротких версий КПР сре-
ди врачей целевых групп.  
При разработке КПР разработчики ориентируются на удовле-

творение потребностей разных групп конечных пользователей. На-
пример, подготавливается несколько версий КПР: полную – для спе-
циалистов, краткий вариант для публикаций в медицинских журна-
лах, резюме для руководителей здравоохранения, брошюры для па-
циентов. КПР распространяется внутри целевой группы, организато-
ров здравоохранения. В дополнение к этому разрабатывается на-
глядная схема, суммирующая ключевые положения КПР (краткое 
КПР/система напоминаний) для упрощения практического использо-
вания рекомендаций. 
 Как показывает мировая практика, внедрение КПР – нелегкая 
задача. Решение ее часто требует не только организационных пере-
мен, но и изменения менталитета медиков, характера устоявшихся 
отношений. К счастью, можно воспользоваться довольно солидным 
опытом других стран по части внедрения КПР. В рамках Кокранов-
ского Сотрудничества были обобщены результаты 44 систематиче-
ских обзоров исследований, посвященных изучению разных вне-
дренческих стратегий и приемов; основные результаты приведены в 
Таблице 11.  
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Таблица 11. Эффективность различных стратегий внедрения кли-
нических руководств.  

Эффективность различна Чаще всего эффективны 

Аудит и обратная связь Системы напоминаний (в т.ч. элек-
тронные) 

Местные конференции Образовательные мероприятия 

Привлечение лидеров общест-
венного мнения 

Сочетание разных методов 

Усилия, направленные на па-
циентов 

 

 Авторы исследования подчеркивают, что нет универсального 
рецепта. Каждая из стратегий внедрения работает при определен-
ных условиях, лучше всего, когда используется сочетание методов. 
Стратегия внедрения должна быть приспособлена к локальным усло-
виям и принимать в расчет потенциальные барьеры. Для успешного 
внедрения нужна мотивация и достаточный уровень ресурсов [3].  

4.10 Мониторинг эффективности внедрения КПР или 
аудит  

Аудит это процесс, используемый для мониторинга качества в 
здравоохранении [20,60]. Процесс разработки, распространения и 
внедрения КПР требует проведения аудита, так как отслеживание 
ключевых показателей в динамике является элементом определения 
эффективности внедрения КПР. Необходимо учитывать, что опреде-
ление индикаторов качества и стандартов для проведения аудита 
является одним из главных компонентов разработки КПР. Клиниче-
ские индикаторы, должны базироваться на найденных доказательст-
вах и использоваться в качестве критериев оценки эффективности 
применения КПР. КПР хорошего методологического уровня содержат 
индикаторы качества для того, чтобы медицинские учреждения в 
практической деятельности могли самостоятельно проводить мони-
торинг эффективности внедрения рекомендаций [56]. Как правило, 
клинические стандарты определяют правильность проведения диаг-
ностического, профилактического, лечебного вмешательства или ис-
ходы заболевания. Стандарты могут быть минимальными, норматив-
ными или выборочными. Индикаторы, определяющие исходы забо-
левания считаются «золотым» стандартом аудита [19,35,56,59].  

Однако необходимо учитывать, что аудит, основанный на исхо-
дах заболеваний, обычно требует много времени. Поэтому, при про-
ведении программ по улучшению качества, наибольшее внимание 
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уделяется мониторингу процесса оказания медицинской помощи по 
той или иной нозологии, особенно, если имеются достаточные дока-
зательства того, что рекомендации имеют положительное влияние 
на исходы заболевания [17]. Именно таким образом, рекомендации, 
данные в КПР, выражают процесс или вмешательство, которое 
должно привести к желаемому результату.  

В процессе разработки КПР, рабочая группа определяет основ-
ные индикаторы аудита, которые будут использованы при проведе-
ния мониторинга эффективности внедрения КПР [31]. Изменение вы-
бранных показателей, с течением времени, позволяет судить, на-
сколько эффективно практическое внедрение КПР, выявить сущест-
вующие проблемы в оказании помощи в целевом звене здравоохра-
нения или отдельно взятого лечебного учреждения. Существуют 
специальные руководства по методологии выбора индикаторов, спо-
собам сбора данных и их оценки. ЦДМ ТашИУВ в соей работе прово-
дит мониторинг эффективности внедрения разработанных КПР. 

4.11 Обновление рекомендаций 
Клинические руководства должны отражать результаты послед-

них достижений медицинской науки, именно поэтому они требуют 
регулярного обновления по мере появления самых новых данных на-
учных исследований [3,34,52,60,62,64]. Современное КПР должно 
иметь четкое положение о процедуре и времени предполагаемого 
обновления рекомендаций. Оптимальный временной интервал для 
обновления КПР зависит от различных факторов, в особенности от 
клинической области. В некоторых разделах клинической медицины 
(кардиология, интенсивная терапия, онкология) появление новых 
данных происходит весьма интенсивно. В таких областях пересмотр 
основных рекомендаций необходимо проводить каждые 3-4 года 
[62]. С другой стороны, есть области, в которых вполне допустим 5-
летний интервал для обновления [3]. Проще всего обновлять КПР 
хорошего качества, созданные на основе тщательной методологиче-
ской проработки. С этой целью, рабочая группа должна следить за 
появлением публикаций по теме и, в случае появления существен-
ных нововведений, рассмотреть возможность обновления руково-
дства. 



Центр Доказательной Медицины, ТашИУВ 

Методология разработки клинических руководств, основанных на принципах доказательной медицины 54 

5. Пересмотр и обновление данного руководства 
Необходимо, чтобы данное руководство было «живой» публикацией, 
которая непрерывно пересматривается и дополняется в связи с 
улучшениями в методологии ЦДМ ТашИУВ.  
Комментарии к этому тексту приветствуются, просьба посылать их по 
следующему адресу: Узбекистан, Ташкент ул. Паркентская 51, 
700 007 ТашИУВ, 6 этаж Центр Доказательной Медицины Тел/Факс: 
(+99871 2) 68-45-72,  (+99871 2) 68-22-15  

E-mail: uzebmcenter@yahoo.com, chingiz uzb@yahoo.com  
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Приложение 1. 

ДЕКЛАРАЦИЯ КОНФЛИКТА ИНТЕРЕСОВ 

1. Имеете ли Вы финансовую или другую заинтересованность в теме об-
суждаемого сегодня документа (Клиническое руководство по диагно-
стике, лечению и профилактике первичной артериальной гипертонии у 
взрослых в первичном звене здравоохранения), которая может повли-
ять на Ваши суждения? Отметьте только один пункт 

Да ________,            Нет ______________ 

2. Имели ли Вы за последние 4 года отношение к продаже, производству 
или распространению препаратов, оборудования и т.п. для диагности-
ки, профилактики и лечения артериальной гипертензии? Привлекались 
ли Вы в качестве работника (напр. лектора),  или рекламного агента в 
компании по производству препаратов, оборудования и т.п. для диаг-
ностики, профилактики и лечения артериальной гипертензии? 

Да ________,            Нет ______________ 

Если Да, то заполните таблицу: 

Укажите тип отноше-
ний, связывающий Вас 
с указанными компа-
ниями: долевое уча-
стие, работа по найму, 
т.д. 

Название ком-
пании 

Принадлежит 
Вам или Ваше-
му партнеру? 

Есть ли у Вас 
коммерческие 
интересы в 
этой сфере и 
продолжатся 
ли они до кон-
ца года? 

    

 

 

 

Укажите, пожалуйста, существующие сложности, которые могут воспре-
пятствовать Вашей работе, а также нарушат Вашу объективность и свобо-
ду суждений. 

________________________________________________________________
________________________________________________________________
______________________ 

Я, нижеподписавшийся, ответственно заявляю, что все данные, изложен-
ные в настоящей декларации, являются правильными и верны. 

Я готов информировать Вас о любых изменениях, в вопросах изложенных 
выше, в течение данного семинара. 

 

Дата__________________    Подпись___________________ 
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Приложение 2. 
Анкета для проведения пре-теста КПР [адаптировано AGREE Instrument] 

 
1. Данные рекомендации (клиническое руководство) полностью выполнимы 
и применимы к Вашей ежедневной практике в условиях СВП (поликлиники, 
больницы, отделения)? 
Полностью 
согласен(а) 

 
4  3  2        1         

Совершенно  
не согласен(а)

Комментарии: 
 
2. Данные клинические рекомендации ясные, точные и не вызывают непо-
нимания 
Полностью 
согласен(а) 

 
4  3  2        1         

Совершенно  
не согласен(а)

Комментарии: 
 
3. Четко описаны различные варианты помощи разным группам больных 
Полностью 
согласен(а) 

 
4  3  2        1         

Совершенно  
не согласен(а)

Комментарии: 
 
4. Клинические рекомендации сопровождены необходимым дополнитель-
ным материалом для практического использования 
Полностью 
согласен(а) 

 
4  3  2        1         

Совершенно  
не согласен(а)

Комментарии: 
 
5. Что Вам не ясно в клинических рекомендациях? 
Комментарии: 

 
6. В каких случаях данные рекомендации не возможно применить в практи-
ке и почему? 
Комментарии: 

 
7. Опишите ситуации, с которыми вы встречаетесь в практике, но которые 
не описаны в клиническом руководстве. Кроме  того, укажите рекоменда-
ции, которые вы бы хотели видеть в клиническом руководстве. 
Комментарии: 

 
8. Пожалуйста, укажите на различие между Вашей настоящей практикой и 
предложенными рекомендациями. Что, по вашему мнению, может изме-
ниться после внедрения клинического руководства в практику?  
Комментарии: 
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9. Какую дополнительную информацию Вы бы хотели видеть в данном кли-
ническом руководстве? 
Комментарии: 

 
10. Как вы оцените уровень Вашей удовлетворенности клиническим руково-
дством, пожалуйста, объясните, почему Вы так считаете? 
Полностью 
удовлетворен(а) 

 
4  3  2        1         

Совершенно  
не удовлетво-
рен(а) 

Комментарии: 
 
11. Рекомендуете ли использование данного клинического руководства в 
практической деятельности здравоохранения? 
Рекомендую  

4  3  2        1         
Категорически 
не рекомен-
дую 

Комментарии: 
 

Вопросы  1 – 4, 10, 11 оцениваются по  4-балльной шкале*: 
4 «Совершенно согласен(-на)»  
3 «Отчасти согласен(-на)»  
2 «Отчасти не согласен(-на)» 
1 «Совершенно не согласен(-на)» 

*Данная шкала измеряет степень согласия врача – эксперта с утвержде-
нием, содержащимся в данном пункте. 

 
·  Если Вы уверены в том, что утверждение полностью справедливо, то Вы 
должны ответить «Совершенно согласен(-на)». 
·  Если Вы уверены в том, что утверждение абсолютно несправедливо, или 
если информация, необходимая для оценки, полностью отсутствует, то Вы 
должны ответить «Совершенно не согласен(-на)». 
·  Если Вы не уверены, что утверждение полностью справедливо, например, 
по причине предоставления нечеткой информации, или если утверждение 
справедливо в отношении лишь некоторой части рекомендаций, Вы должны 
ответить «Отчасти согласен(-на)» или «Отчасти не согласен(-на)», в зависи-
мости от того, какова Ваша оценка степени согласия или несогласия с ут-
верждением. 
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