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Що таке доказова медицина?

 Новітня технологія систематичного 

збору, аналізу, синтезу та застосування 

якісної наукової медичної інформації, 

яка дозволяє приймати оптимальні 

клінічні рішення на користь пацієнта.

 Добросовісне, точне і свідоме 

використання кращих результатів 

клінічних досліджень для вибору 

лікування конкретного пацієнта.
(Наказ МОЗ України № 751 від 28 вересня 2012 року)



Еволюція медичної практики



Задачі доказової медицини

 Підвищити ефективність лікування, а саме 

зменшити смертність та покращити якість 

життя пацієнтів

 Підвищити безпечність лікування, тобто 

зменшити ризик розвитку ускладнень при 

використанні застосовуваних методів лікування

 Оптимізувати економічні аспекти лікування

шляхом вибору найбільш ефективного та 

найбільш економічного лікувального підходу



Алгоритм відбору прототипів 

для адаптації клінічної настанови

ВІДБІР

ОЦІНКА

ПОШУК



Доказова цінність знайденої 

інформації

1. Систематичні огляди та мета-аналізи

2. Рандомізовані контрольовані 

дослідження (РКД) з визначеними 

результатами

3. Рандомізовані контрольовані 

дослідження з невизначеними 

результатами

4. Когортні дослідження

5. Дослідження “випадок-контроль”(case-

control study)

6. Поперечні (кроссекційні) дослідження 

7. Опис окремих випадків (case study)

Найбільша 

доказовість

Найменша   

доказовість



Методологічні аспекти. 

Рівні доказовості
1++ Високоякісний мета-аналіз, систематичні огляди рандомізованих контрольованих 

досліджень або РКД з дуже низьким рівнем систематичної помилки

1+ Добре проведений мета-аналіз, систематичний огляд РКД або РКД з низьким рівнем 

систематичної помилки

1- Мета-аналіз, систематичний огляд РКД або РКД з високим рівнем систематичної 

помилки

2++ Високоякісний систематичний огляд досліджень, які мають структуру випадок-

контроль і когортних досліджень. 

Високоякісні дослідження, які мають структуру метод-контроль і когортних досліджень 

з низьким рівнем викривлення або систематичних помилок і висока ймовірність того, 

що зв’язки є причинними

2+ Добре проведені дослідження, які мають структуру метод-контроль або когортні 

дослідження з низьким ризиком викривлення або систематичної помилки і допустима 

ймовірність, що зв’язки є причинними

2- Дослідження структури випадок-контроль або когортні дослідження з низьким рівнем 

викривлення або систематичних помилок і значним ризиком, що зв’язки непричинні

3 Неаналітичні дослідження, наприклад, повідомлення про випадок, кілька випадків

4 Точка зору експертів



Оцінка сили положень настанов 

A Щонайменше один мета-аналіз, систематичний огляд, або РКД, оцінений 

як 1++ і може бути прямо застосований до цільової популяції. Або 

Основна частина доказів складається головним чином з досліджень, 

оцінених 1+, які можуть бути прямо застосовані до цільової популяції і 

мають повну стійкість результатів. 

B Основна частина доказів включає дослідження, які оцінюються к 2++, і 

можуть бути прямо застосовані до цільової популяції і мають повну 

стійкість результатів. Або 

Результати досліджень з 1++ і 1+ можуть бути екстрапольовані на 

популяцію.

C Основна частина доказів складається з досліджень 2+, які можуть бути 

прямо застосовані до цільової популяції і мають повну стійкість 

результатів. Або 

Результати досліджень з 2++ можуть бути екстрапольовані на популяцію

D Рівень доказів 3 або 4, або

Результати досліджень з 2+ можуть бути екстрапольовані на популяцію

▼ Рекомендована найкраща практика, яка ґрунтується на клінічному досвіді 

групи з розробки настанов.





Алгоритм включення доказових даних 

в медико-технологічні документи

Вибір теми для розробки МТД

Перелік інформаційних джерел,

затверджених МОЗ України

(включає GIN, NICE, NZGG, SIGN, AHRQ та ін.)

Систематичний пошук

Виявлені КН оцінюються за

допомогою інструмента 

AGREE

Виявлені ОМТ

оцінюються щодо їх 

застосовності в Україні

Розробка МТД на основі 

виявлених даних
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Третинні джерела = клінічні настанови

 КН – є формою медичного 
втручання

 Неякісні КН спричиняють  
суттєві ризики для багатьох 
пацієнтів

 Професійні медичні та 
урядові структури повинні 
мати впевненість щодо 
належної якості КН перед 
початком їх впровадження в 
практику

 Користувачі КН прагнуть 
мати впевненість щодо 
належної якості КН 

 Існує спеціальний 
міжнародний інструмент для 
оцінки методологічної якості 
настанов – AGREE ІІ



Оцінювання за AGREE ІІ

AGREE – Appraisal of Guidelines Research and 

Evaluation (Опитувальник з експертизи та 

оцінки настанов). 

Він призначений для оцінки методичної якості 

клінічних рекомендацій, проте він не дозволяє 

оцінити вплив рекомендацій на клінічний 

результат захворювання.

У 2009 році (з частковим оновленням у 2013 році) 

вийшло оновлення інструменту AGREE ІІ.



Структура (23 питання, 6 розділів)

 Розділ 1. Сфера застосування та цілі

 Розділ 2. Залучення зацікавлених сторін

 Розділ 3. Ретельність розробки

 Розділ 4. Зрозумілість та спосіб 

представлення

 Розділ 5. Можливості застосування

 Розділ 6. Незалежність розробників



Кожний розділ присвячений окремій характеристиці якості 
рекомендацій:

1. Сфера застосування і цілі (пункти 1-3) - стосується загальної 
мети рекомендацій, специфічних клінічних питань та цільової 
групи пацієнтів

2. Залучення зацікавлених сторін (пункти 4-7) - визначає 
наскільки рекомендації враховують погляди потенційних 
користувачів

3. Ретельність розробки (пункти 8-14) - відноситься до процесу 
збору й синтезу доказів, методам складання й оновлення 
рекомендацій 

4. Зрозумілість та спосіб представлення (пункти 15-18) -
стосується мови й формату рекомендацій

5. Можливості застосування (пункти 19-21) - відноситься до 
оцінки можливих організаційних, поведінкових і фінансових 
наслідків впровадження клінічних рекомендацій

6. Незалежність розробників (пункти 22-23) - стосується 
незалежності рекомендацій і визнанні можливого конфлікту 
інтересів з боку розробників



Основні вимоги до клінічної настанови, що 

сформульовані в AGREE:

 відкритість і прозорість процесу розробки;

 узгодження інтересів (і можливостей) 
споживачів і виробників медичних послуг;

 відповідність рекомендованих лікувально-
діагностичних і профілактичних методів і 
технологій сучасному стану медичної науки;

 об’єктивність і надійність даних;

 вибір найефективніших витрат на реалізацію 
медичних технологій





Уніфікований клінічний протокол медичної допомоги 

«Ішемічний інсульт (екстрена, первинна, вторинна 

(спеціалізована) медична допомога, медична реабілітація)»



Дякую за увагу!


