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АННОТАЦИЯ
Целью скрининга является выявление во внешне здоровой популяции лиц с более высоким риском заболевания или 
патологического состояния с целью предложения более раннего вмешательства или лечения и, тем самым, снижения 
частоты возникновения и/или уровня смертности от этого заболевания или патологического состояния в популяции. В 
Европейском регионе ВОЗ усиливается тенденция к более активному использованию программ скрининга для 
выявления неинфекционных заболеваний и проведению медицинских осмотров. Однако во многих случаях четкая 
доказательная база в поддержку эффективности скрининга отсутствует. Лица, формирующие политику, работники 
здравоохранения и общество в целом часто недостаточно осведомлены о потенциальном вреде скрининга, затратах 
на его проведение, нагрузке на систему здравоохранения и необходимости наличия эффективной программы 
обеспечения качества. Настоящее руководство предназначено для  лиц, формирующих политику, и руководителей 
общественного здравоохранения, участвующих в планировании, разработке и проведении программ скрининга в 
Европейском регионе ВОЗ. В нем описываются различные аспекты, которые следует учитывать лицам, формирующим 
политику, перед началом, продолжением или прекращением программ скрининга, а также функциональные аспекты, 
связанные с проведением программ, вопросы мониторинга и оценки. Руководство призвано поддержать усилия ВОЗ 
по повышению эффективности программ скрининга в Регионе, обеспечению максимального увеличения пользы и 
минимизации вреда от скрининга.
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Предисловие 
Регионального директора
Программы скрининга, основанные на фактических данных, имеют большой 
потенциал для улучшения здоровья населения и достижения прогресса в 
обеспечении всеобщего охвата услугами здравоохранения. При эффективной 
организации они могут способствовать предотвращению заболеваний и снижению 
уровня инвалидности и смертности. Эти программы занимают центральное место 
в системе общественного здравоохранения и объединяют наилучшие научные и 
инновационные решения ради достижения общественного блага.

В Европейском регионе ВОЗ программы скрининга являются частью давней 
традиции общественного здравоохранения. Они признаются и ценятся 
гражданами в качестве неотъемлемого компонента услуг здравоохранения. 
Однако, по мере распространения программ скрининга, общественность, 
работники здравоохранения и лица, формирующие политику, уделяют меньше 
внимания тому, что «делать больше» не всегда означает «делать лучше». Вопросы 
о том, насколько сильна доказательная база, каково соотношение пользы и вреда, 
существуют ли потенциальные этические дилеммы, вовлечены ли в процесс 
коммерческие интересы, будет ли программа способствовать усугублению 
неравенства,- часто остаются без ответа. Внедрение программ скрининга требует 
наличия хорошо функционирующей системы здравоохранения для обеспечения 
эффективности их организации и соответствия поставленным целям.

Настоящее краткое руководство содержит практические рекомендации по 
разработке и управлению программами скрининга. Оно направлено на оказание 
поддержки и предоставление лицам, формирующим политику, специалистам в 
области общественного здравоохранения и врачам клинической практики четкого 
обзора фактических данных, примеров и факторов, которые необходимо учесть 
при проведении качественных программ скрининга.

Теперь, когда мы приступаем к реализации моего видения улучшения здоровья 
всех жителей Региона “Общее дело на благо здоровья”, направленного на 
совместный поиск практических решений для проблем здравоохранения, эта 
публикация служит своевременным и необходимым ресурсом. Я предлагаю вам 
продолжить читать настоящее руководство и использовать его при обосновании 
ваших инициатив, направленных на достижение наилучших результатов в 
отношении здоровья и создания общества, в котором никто не будет оставлен без 
внимания.

Hans Henri P. Kluge
Региональный директор
Европейское региональное бюро ВОЗ
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Предисловие
Настоящее руководство является результатом межпрограммной инициативы 
Европейского регионального бюро ВОЗ, направленной на совершенствование 
практики проведения скрининга на всех этапах жизни с целью повышения 
эффективности, максимального увеличения пользы и минимизации вреда от 
проведения скрининга. Руководство было разработано по просьбе государств-
членов и призвано содействовать в укреплении процесса принятия решений          
и проведении программ скрининга.

Подготовка руководства очень своевременна, поскольку в Европейском регионе 
ВОЗ наблюдается растущая тенденция к более активному использованию 
скрининга для выявления неинфекционных заболеваний и проведению 
медицинских осмотров на всех этапах жизни. Однако многие из проводимых 
программ скрининга не подкреплены научными данными, подтверждающими 
преимущества их проведения, а лица, формирующие политику, работники 
здравоохранения и общественность часто не осведомлены о потенциальном вреде 
скрининга, затратах на его проведение и нагрузке на систему здравоохранения. По 
словам Raffle и Grey: “Все программы скрининга приносят вред. Некоторые также 
приносят пользу, а некоторые из них приносят больше пользы, чем вреда при 
разумных затратах”. Поэтому прежде чем принимать решение о проведении 
программы скрининга, важно определить ее преимущества и недостатки и оценить 
соотношение между ними. Цель настоящего руководства - привлечь внимание       
к проблемам, с которыми могут столкнуться лица, формирующие политику, при 
организации программ скрининга, и изложить основные вопросы, которые 
необходимо рассмотреть. Оно охватывает этапы планирования, разработки, 
проведения, мониторинга и оценки программ скрининга.

Мы надеемся, что руководство будет способствовать повышению 
осведомленности о сложностях, связанных с проведением программ скрининга,   
и принятием решения об их внедрении или прекращении. В нем подчеркивается 
важность оценки достоверности фактических данных, подтверждающих 
преимущества проведения каждой программы скрининга, а также анализа 
потенциала систем здравоохранения и ресурсов, имеющихся у каждой страны. 
Европейское региональное бюро ВОЗ будет продолжать поддерживать 
государства-члены в их усилиях по повышению эффективности практики 
проведения скрининга в их странах, и мы надеемся, что данное руководство 
сыграет полезную роль в этой деятельности.

Jill Farrington
Координатор Отдела неинфекционных заболеваний и укрепления здоровья на всех 
этапах жизни, Европейское региональное бюро ВОЗ

Bente Mikkelsen
Директор Отдела неинфекционных заболеваний и укрепления здоровья на всех 
этапах жизни, Европейское региональное бюро ВОЗ.
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Введение
Настоящее руководство предназначено для лиц, формирующих политику, 
участвующих в планировании, разработке и проведении программ скрининга         
в Европейском регионе ВОЗ.

Зачем нужно руководство для Европейского региона ВОЗ?

В последние годы страны Европейского региона ВОЗ стали уделять больше 
внимания осуществлению профилактических мер. В рамках этого подхода возник 
значительный интерес к внедрению новых программ скрининга для выявления 
различных заболеваний на всех этапах жизни. Несмотря на то, что лица, 
формирующие политику, работники здравоохранения и общество в целом могут 
иметь осведомленность о том, что хорошо организованные программы скрининга, 
направленные на выявление определенных патологических состояний, 
способствуют укреплению здоровья населения, понимание потенциального вреда 
скрининга, а также затрат и требований, связанных с проведением эффективных 
программ скрининга, может быть менее четким.

Настоящее руководство призвано улучшить понимание этих вопросов. Оно будет 
полезно для стран, находящихся на разных этапах разработки и проведения 
программ скрининга, и может в равной степени применяться в отношении ряда 
заболеваний, на выявление которых направлено проведение скрининга, таких как, 
например, рак или болезни антенатального и неонатального периода.

Руководство следует рассматривать не как всеобъемлющие директивные 
рекомендации по вопросам формирования и осуществления политики в области 
проведения скрининга, а скорее как документ, определяющий аспекты, которые 
необходимо учитывать при использовании скрининга в качестве вмешательства    
в области общественного здравоохранения, направленного на укрепление 
здоровья населения.

Подробные руководства по теории и практике проведения программ скрининга,    
а также технические руководства по конкретным программам скрининга 
содержатся в другой литературе и документах. Дополнительная информация по 
этим документам представлена в Приложении 2.

Замечание о терминологии
Термин “скрининг” широко применяется в повседневной жизни, а также 
имеет научное значение. Технические определения скрининга и его 
подвидов являются предметом обсуждения. В данной публикации 
приводятся определения терминов, однако признается, что они не всегда 
совпадают с терминологией, встречающейся в других документах. 
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Что такое скрининг?
Скрининг – это ориентировочный процесс сортировки. Визуально процесс 
скрининга можно проиллюстрировать как сито (рис. 1), предназначенное для 
отделения лиц, предположительно имеющих заболевание, от тех, кто, 
предположительно, его не имеет. Скрининг-тест никогда не бывает на 100% 
точным; он не дает определенности, а лишь указывает на вероятность риска 
наличия искомого заболевания (или его отсутствие).

Рисунок 1. Скрининг как сито

Целью скрининга является выявление во внешне здоровой популяции лиц с более 
высоким риском заболевания или патологического состояния с целью 
предложения более раннего лечения или вмешательства, что, в свою очередь, 
позволит обеспечить улучшение состояния здоровья некоторых лиц, прошедших  
обследование (1).

В некоторых случаях, например, в случае проведения антенатального скрининга, 
целью скрининга является информирование о наличии повышенного риска или 
патологического состояния с целью содействия в принятии обоснованного 
решения относительно ухода или лечения.

Скрининг и ранняя диагностика – различные понятия. Скрининг предлагает 
тестирование бессимптомного населения, тогда как ранняя диагностика 
предназначена для максимально раннего выявления патологических состояний  
у пациентов с уже имеющимися симптомами.

На рисунке 2 представлено отличие программы ранней диагностики от программы 
скрининга. Ниже представлены основные различия этих подходов.

Положительный результат скрининга Отрицательный результат скрининга
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•	 Программы ранней диагностики направлены на выявление и преодоление 
барьеров, препятствующих предоставлению диагностических и лечебных услуг 
населению, а также барьеров между поставщиками услуг. Эти программы 
способствуют наращиванию потенциала системы здравоохранения и 
укреплению качества услуг, а также установлению маршрутов направления 
пациентов на получение специализированной помощи. Все это представляет 
собой подготовительные этапы на пути к внедрению программы скрининга.

•	 Программы скрининга направлены на обследование больших групп населения. 
Это требует значительных инвестиций в оборудование, персонал и 
информационные технологии, что может увеличить нагрузку на систему 
здравоохранения. Напротив, программы ранней диагностики представляют 
собой стратегию, ориентированную только на лиц с уже имеющимися 
симптомами заболевания, число которых значительно меньше, поэтому они 
менее затратны с точки зрения ресурсов.

•	 Там, где особенностью системы здравоохранения является диагностика рака  
на поздних стадиях, скрининг вряд ли будет эффективен в качестве 
первоначальной стратегии, поскольку уровень охвата и потенциал системы 
будут недостаточными для снижения уровня смертности. В таких случаях с 
экономической точки зрения программа ранней диагностики представляет 
собой более эффективную стратегию (2).

Рисунок 2. Отличие скрининга от ранней диагностики рака с учетом 
появления симптомов

Появление 
симптомов

Отсутствие 
симптомов
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ва
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ле
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ни

я

Наличие 
симптомов

Скрининг Ранняя 
диагностика

Услуга предоставляется ЗДОРОВОМУ НАСЕЛЕНИЮ
Услуга предоставляется только 

ЛЮДЯМ С УЖЕ ИМЕЮЩИМИСЯ СИМПТОМАМИ
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Цели программ скрининга
Программы скрининга существуют для целого ряда заболеваний. Цель каждой 
программы должна быть четко сформулирована и понятна. От нее зависит 
структура программы; она также используется для оценки ее эффективности.

Цели программ скрининга включают (рис. 3):

•	 снижение уровня смертности посредством раннего выявления и раннего 
лечения заболевания;

•	 снижение частоты возникновения заболевания посредством выявления             
и лечения предболезненных состояний;

•	 снижение степени тяжести заболевания посредством выявления лиц с искомым 
заболеванием и предложения эффективного лечения;

•	 расширение выбора за счет выявления заболеваний или факторов риска         
на более ранних этапах жизни, когда доступно больше вариантов лечения.

Цели программ скрининга должны быть сформулированы в политике в области 
проведения скрининга населения, документально подтверждены в законе или 
официальном постановлении, решении или директиве.

Рисунок 3. Цели программ скрининга

Программа скрининга на рак молочной железы 
направлена на снижение смертности от рака 
молочной железы за счет раннего выявления         
и раннего лечения бессимптомных форм рака.

Программа скрининга на рак шейки матки 
направлена на снижение заболеваемости 		
и смертности от рака шейки матки за счет 
выявления и лечения предраковых стадий рака 
шейки матки.

Программа скрининга на диабетическую 
ретинопатию направлена на снижение тяжести 
диабетической ретинопатии за счет раннего 
выявления и лечения с целью предотвращения 
потери зрения.

Одной из целей антенатального скрининга является 
выявление генетических заболеваний у плода              
и предоставление информации родителям, чтобы они 
могли сделать обоснованный выбор относительно 
продолжения или прекращения беременности. 
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Принципы скрининга 
Wilson и Jungner
Эпоха современного скрининга началась в 1968 году с исторически важной 
публикации, подготовленной Wilson и Jungner для ВОЗ (3), в которой было 
определено понятие скрининга:

Скрининг - это предположительная идентификация 
невыявленной болезни или дефекта путем использования 
тестов, анализов или других процедур, которые можно 
применить быстро. Скрининг-тесты позволяют выделить 
внешне здоровых лиц, которые предположительно страдают 
от тех или иных болезней, среди тех, которые 
предположительно этих болезней не имеют. Скрининг-тесты 
не претендуют на диагностическое значение. Лица       		
с положительными или подозрительными результатами 
должны направляться к врачам для установления диагноза 	
и необходимого лечения.

Wilson и Jungner предложили 10 принципов в качестве руководства по 
определению целесообразности проведения скрининга для укрепления здоровья 
населения (вставка 1).

Эти принципы положили начало научной дискуссии о пользе и вреде скрининга,  
а также об этических аспектах и затратах, связанных с проведением программ 
скрининга.

Вставка 1. Принципы скрининга Wilson и Jungner

1.		 Выявляемое заболевание должно являться важной проблемой 
		  для здоровья.
2.		 Должны существовать приемлемые меры лечения больных 
		  с диагностированным заболеванием.
3.		 Должны быть в наличии средства диагностирования и лечения 

заболевания.
4.		 Выявляемое заболевание должно иметь распознаваемую латентную 
		  или раннюю симптоматическую стадию.
5.		 Должны существовать подходящие тесты или исследования.
6.		 Тесты должны быть приемлемыми для населения.
7.		 Следует хорошо понимать закономерности естественного развития 

заболевания от латентной до явной формы.
8.		 Следует иметь согласованную политику в отношении того, кто входит 		

в категорию лиц, требующих лечения.
9.		 Затраты на выявление случаев болезни (включая диагностику и лечение 

выявленных больных) должны быть экономически сбалансированы 		
с возможными затратами на медицинское обслуживание в целом.

10.	 Выявление случаев болезни должно быть непрерывным процессом, 		
а не единовременной кампанией.

Источник: Wilson & Jungner (3).
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Программа скрининга как 
маршрут
Программа скрининга – это не единичный тест, а скорее маршрут, который 
начинается с определения лиц, соответствующих критериям, установленным для 
скрининга, и заканчивается составлением отчетности по результатам проведения 
программы. На рисунке 4 изображена упрощенная схема, иллюстрирующая 
основные этапы маршрута. Программа скрининга эффективна лишь тогда, когда  
в маршруте присутствуют все компоненты.

Рисунок 4. Этапы маршрута скрининга

Определение популяции, соответствующей критериям, установленным для 
скрининга  

Приглашение и информация 

Проведение теста 

Направление получивших положительный результат скрининга на дополнительное 
обследование и уведомление получивших отрицательный результат 

Постановка диагноза

Вмешательство, лечение и последующее наблюдение 

Составление отчетности по результатам 

Определить группы населения для участия в скрининге на основе наилучших 
имеющихся фактических данных. Использовать регистры для обеспечения наличия и 

точности информации об участвующих в скрининге

Пригласить всю когорту для участия в скрининге, предоставив информацию, 
соответствующим образом адаптированную для разных групп населения, с тем чтобы 

дать им возможность принять обоснованное решение относительно участия в скрининге 

Провести скрининг-тест(ы) с использованием согласованных методов 

Направить в соответствующие службы всех, кто получил положительный результат 
скрининга, и обеспечить информирование о результатах скрининга всех, кто получил 

отрицательный результат

Поставить диагноз в случае истинно положительных результатов и выявить 
ложноположительные результаты 

Провести соответствующее вмешательство или лечение. При некоторых заболеваниях 
также может быть необходимо последующее наблюдение или контроль 

Собрать, проанализировать и составить отчетность по результатам для выявления 
ложноотрицательных результатов и повышения эффективности программы и затрат 
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Скрининг-тесты на практике
В идеальном случае скрининг-тест безошибочно отделяет лиц с имеющимся 
заболеванием от тех, у кого этого заболевания нет. Однако в реальных условиях 
скрининг-тесты сделать этого не могут. Результаты скрининг-теста здоровых людей 
и людей с искомым заболеванием всегда частично накладываются друг на друга.

Оценка эффективности скрининг-теста
Частичное наложение результатов друг на друга означает, что некоторые здоровые 
люди получат ненормальный, или положительный, результат теста 
(ложноположительный результат), а некоторые люди с искомым заболеванием 
получат нормальный, или отрицательный, результат скрининг-теста 
(ложноотрицательный результат).

Меры эффективности скрининг-теста показывают, насколько точно тест позволяет 
отличить лиц с искомым заболеванием (истинно положительным результатом), 	
и лиц, не имеющих заболевания (истинно отрицательных результатов). Меры 
эффективности теста (рис. 5):

•	 чувствительность: способность скрининг-теста классифицировать в качестве 
“положительных” лиц с искомым заболеванием; 

•	 специфичность: способность скрининг-теста классифицировать в качестве 
“отрицательных” лиц, не имеющих заболевания;

Пороговое значение теста – это значение, выбранное в качестве границы между 
значениями, определенными как положительные результаты скрининга (наличие 
заболевания) и отрицательные результаты скрининга (отсутствие заболевания). 	
В зависимости от изменения порогового значения чувствительность скрининг-
теста может возрастать, а специфичность снижаться, и наоборот, 
чувствительность снижаться, а специфичность возрастать.

В некоторых программах скрининга для скрининг-теста выбирается 
высокочувствительное пороговое значение за счет снижения специфичности. 	
В этом случае число ложноотрицательных результатов снижается до минимума, 
однако число ложноположительных результатов увеличивается. Все полученные 
положительные результаты дополнительно уточняются путем проведения теста с 
высокой специфичностью для исключения ложноположительных результатов (1).

Чувствительность и специфичность определяют эффективность скрининг-теста. 
Для оценки эффективности также используются две другие меры, определяющие 
вероятность наличия заболевания при ненормальном результате, или отсутствия 
заболевания при нормальном результате.

Прогностическая ценность положительного результата – это вероятность наличия 
у участника скрининга искомого заболевания при условии получения 
положительного результата теста. Прогностическая ценность отрицательного 
результата – это вероятность отсутствия у участника скрининга искомого 
заболевания (человек здоров) при условии получения отрицательного результата 
теста.

Прогностическая ценность как положительного, так и отрицательного результата 
теста зависят от распространенности заболевания (насколько часто искомое 
заболевание встречается в обследованной популяции) и от распределения тяжести 
заболевания в популяции, проходящей скрининг (рис. 6). Поэтому проведение 
одного и того же вида скрининг-теста в разных популяциях будет давать разные 
результаты.
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Рисунок 5. Оценка эффективности скрининг-теста
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Прогностическая ценность положительного результата и число ложноположительных 
результатов варьируют в зависимости от распространенности заболевания в каждой 
стране (чувствительность и специфичность не меняются).

В данном случае прогностическая ценность положительного результата - доля женщин с 
положительным результатом маммограммы, на самом деле имеющих рак молочной железы.

≥1302,0
1087–1302,0

<683,1
Неприменимо 
Нет данных

683.1–850,7
850.7–1087,1

Предполагаемое число 
женщин в возрасте 50–69 
лет с раком молочной железы, 
на 100 000 населения, 2018 год
 

Источник: Global Cancer Observatory [online database].

Рисунок 6. Влияние распространенности заболевания на прогностическую 
ценность положительного результата

В странах с высокой 
распространенностью заболевания 
будет  выше прогностическая ценность 
положительного результата и меньше 
ложноположительных результатов

В странах с более низкой распространенностью 
заболевания будет ниже прогностическая 
ценность положительного результата и больше 
ложноположительных результатов
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Если искомое заболевание встречается в стране редко (низкая 
распространенность), прогностическая ценность положительного результата более 
низкая. Это означает, что, при одинаковой чувствительности и специфичности, 
число ложноположительных результатов в этой стране будет более высоким 		
по сравнению со страной, где заболевание более распространено.

Оценка результатов программ скрининга
В реальных условиях программы скрининга могут включать проведение целого 
ряда тестов и последующих обследований. В зависимости от возраста и/или пола 
человека могут использоваться разные пороговые значения. Это может означать 
создание сложного маршрута с большим числом различных результатов.

Тщательный анализ всех потенциальных результатов – важный шаг в проведении 
обоснованной предварительной оценки истинной эффективности программы 
скрининга. Важно рассмотреть все потенциальные результаты скрининга, как 		
с точки зрения пользы, так и вреда, на всем маршруте скрининга (рис. 7) (1).

Даже в случае получения пациентом истинно положительного результата, раннее 
выявление заболевания не всегда приводит к улучшению прогноза. Для некоторых 
пациентов раннее выявление не играет роли в улучшении прогноза. В некоторых 
случаях им даже может быть причинен вред, если истинно положительный 
результат фактически является случаем гипердиагностики. В следующем разделе 
эти случаи рассматриваются более подробно.



13 

Рисунок 7. Возможные результаты программы скрининга
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Польза и вред скрининга
Польза
Проведение эффективной программы скрининга может обеспечить значительные 
преимущества для системы общественного здравоохранения, в том числе:

•	 снижение уровня заболеваемости и смертности от рака шейки матки;

•	 вмешательство на ранних стадиях для новорожденных с потерей слуха, 
направленное на поддержание развития речи и языка;

•	 предоставление родителям в антенатальный период информации о наличии 
повышенного риска серьезного заболевания у плода, чтобы они могли сделать 
обоснованный выбор относительно продолжения беременности.

Польза от программ скрининга распространяется не только на обследуемого 
индивида, но также на его семью и общество в целом. Проведение 
экономического анализа показало, что программы антенатального			 
и неонатального скрининга позволяют снизить затраты общества на пожизненное 
содержание детей-инвалидов путем предотвращения длительной инвалидности (4).

Выявление болезни на ранней стадии дает и другие преимущества, в том числе 
применение менее токсичного лечения или вмешательства, например, сокращение 
длительности курса химиотерапии для лечения рака молочной железы.

Внедрение новой программы скрининга может также стимулировать изменения 	
в системе здравоохранения, которые будут иметь более широкий положительный 
эффект. Например, внедрение системы технического контроля качества 
маммографии обеспечивает преимущества для всех женщин, пользующихся этой 
услугой, а улучшение качества лечения и хирургического вмешательства для 
программ скрининга на колоректальный рак способствует улучшению качества 
услуг в целом.

Максимальное увеличение пользы от программ 
скрининга
Несмотря на то, что качественные фактические данные могут свидетельствовать 	
о пользе скрининга, реальная польза достигается только при эффективном 
проведении программы. Далее этот вопрос рассматривается более подробно. 
Ниже представлены основные аспекты обеспечения максимальной пользы 		
от программ скрининга.

•	 Самым важным аспектом программы скрининга является контроль за 
предоставлением качественных услуг посредством системы обеспечения 
качества.

•	 Используемое оборудование или тест должны соответствовать потенциалу 
системы здравоохранения страны. Тест может не быть одинаковым для каждой 
страны.

Вред
Скрининг может также наносить вред. Сочетание трех нижеперечисленных 
характеристик программ скрининга может означать больший вред, чем зачастую 
предполагается.

•	 Поскольку большинство населения, проходящего скрининг, не имеет искомого 
заболевания, большая доля населения может подвергнуться вреду 			
от скрининга, чем получить от него пользу.
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•	 Поскольку скрининг-тесты не обладают 100%-ной чувствительностью или 
специфичностью, избежать получения ложноположительных 			 
и ложноотрицательных результатов невозможно.

•	 Более раннее выявление заболеваний может привести к гипердиагностике: 
выявлению заболеваний, которые на протяжении жизни пациента не причинили 
бы ему никакого вреда (5).

Поскольку получение пользы является целью проведения скрининга, а вред 
причиняется непреднамеренно, работники здравоохранения и население в целом 
могут быть менее информированы или осведомлены о вреде скрининга.

Понимание вреда
Вред от скрининга является непреднамеренным и неизбежным. Он представляет 
собой совокупность всех возможных негативных последствий по всему маршруту 
скрининга (6). Он может быть результатом нежелательных последствий или 
осложнений скрининг-теста, дополнительных обследований или лечения. Он также 
может быть следствием влияния, оказываемого на систему здравоохранения 
внедрением программы скрининга.

Некоторые виды вреда могут повторяться множество раз: например, беспокойство 
до и после проведения скрининг-теста, а также во время проведения обследований 
или лечения (7, 8). Вред от скрининга может быть занижен в клинических 
испытаниях по сравнению с фактическими программами скрининга (9).

Последствия получения ложноположительных результатов
Во всех случаях получения положительного (ненормального) результата скрининг-
теста требуется проведение дальнейшего обследования с целью отделения 
ложноположительных результатов от истинно положительных. Соответственно, 
лица с ложноположительными результатами подвергаются ненужным 
(нежелательным) обследованиям и потенциальным осложнениям в связи с их 
проведением.

Осложнения, связанные с проведением обследований после получения 
положительного результата скрининга, могут быть разрушительными, такими как 
выкидыш после проведения скрининг-теста (амниоцентеза) на выявление синдрома 
Дауна или перфорация кишечника после колоноскопии (10, 11).

Получение ложноположительного результата может также привести 			 
к психосоциальным последствиям, например, беспокойству, печали, нарушениям 
сна или фрустрации, которые сохраняются у некоторых пациентов до трех лет	 	
и, возможно, дольше (7, 12, 13).

Программа скрининга с большим числом ложноположительных результатов может 
увеличивать нагрузку на систему здравоохранения, поскольку пациентов с такими 
результатами необходимо дополнительно обследовать, задействуя и без того 
перегруженные службы диагностики, например, для проведения эндоскопии. Это, 
в свою очередь, может создать условия, когда в системе первичной медико-
санитарной помощи пациенты с симптомами будут вынуждены дольше ждать 
медицинского обслуживания.

Последствия получения ложноотрицательных результатов
Поскольку ни одна программа скрининга не обладает 100%-й чувствительностью, 
избежать возможности получения ложноотрицательных (нормальных) результатов 
нельзя.

Лица, получившие отрицательный результат теста, могут игнорировать важные 
симптомы, что приводит к задержке постановки диагноза (14). Некоторые лица, 
получившие ложноотрицательный результат скрининга, подают судебные иски, 
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потому что в связи с ложноотрицательным результатом скрининг-теста диагноз 
был поставлен с задержкой. Судебные тяжбы, связанные с получением 
ложноотрицательных результатов, могут быть очень дорогостоящими для 
программы скрининга (15).

Получение ложноотрицательных результатов скрининга может также привести 	
к снижению доверия и уверенности населения в эффективности программы 
скрининга (14).

Гипердиагностика
Гипердиагностика – это выявление заболевания или патологии, которые на 
протяжении жизни пациента не причинили бы ему никакого вреда (16). 		
Во вставке 2 описываются причины гипердиагностики (5).

Вставка 2. Причины гипердиагностики

Многие заболевания проходят самостоятельно, другие не прогрессируют, 
или их развитие слишком медленное, чтобы достичь размеров, вызывающих 
симптомы.

Всегда существует риск умереть от других причин, помимо заболевания, 
выявленного во время проведения скрининга. Чем выше риск умереть от 
других причин, помимо заболевания, на которое проводится скрининг, тем 
выше риск того, что заболевание, выявленное при скрининге, представляет 
собой случай гипердиагностики.

Оборудование с высоким разрешением, такое как оборудование для 
визуализации или высокочувствительные биомаркеры, позволяющие 
обнаруживать очень мелкие очаги возникновения заболевания, 
способствуют снижению порога обнаружения скрининг-тестов, приводя 		
к выявлению более мелких и часто доброкачественных случаев 
заболевания.

Гипердиагностика признана проблемой при скрининге на онкологические 
заболевания (см. раздел о мониторинге и оценке), однако количественно 
определить ее конкретные последствия часто бывает затруднительно (17). Это 
связано с тем, что методы расчета сложны и могут зависеть от факторов, 
связанных с конкретными условиями каждой страны, что приводит к тому, что 
масштабы гипердиагностики часто оцениваются в разных странах по-разному.

Например, оценки, проведенные в Соединенном Королевстве, показывают, что на 
каждые 1000 женщин в возрасте 50-70 лет, которые приглашаются на скрининг на 
рак молочной железы каждые три года, приходится 4 спасенные жизни, однако 13 
женщинам диагностируется рак, который на протяжении их жизни не причинил бы 
им никакого вреда (18). В Бельгии аналогичные исследования показали, что на 
каждые 1000 женщин в возрасте 50-59 лет, проходящих скрининг каждые два 
года, приходится 3 спасенные жизни и 3 случая гипердиагностики; для пациенток 	
в возрасте 60-69 лет эти показатели равны 4 и 4 (19).

Эти оценки демонстрируют масштабы гипердиагностики на уровне обследуемой 
популяции. Однако на индивидуальном уровне невозможно различить тех, кто был 
гипердиагностирован, и тех, кому был правильно поставлен диагноз заболевания, 
которое без лечения привело бы к худшему прогнозу. Это означает, что с момента 
начала проведения программы скрининга, каждому, у кого выявлено заболевание, 
например, онкологическое, должно быть предложено лечение – даже если 
некоторым из этих людей лечение не требуется (16).

Гипердиагностика – сложная тема для объяснения населению, рассматривающему 
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вопрос о целесообразности участия в скрининге. Реальное содействие в  
объяснении сути гипердиагностики может оказать инфографика (см. раздел 		
об информации и коммуникации).

Избыточное лечение
Избыточное лечение означает получение более обширного или инвазивного 
лечения, чем требуется для улучшения состояния здоровья человека. 			
В программах скрининга избыточное лечение идет рука об руку 			 
с гипердиагностикой. Например, в странах, где действуют программы скрининга  
на рак предстательной железы, мужчины подвергаются хирургическому 
вмешательству и лучевой терапии при раке предстательной железы 			 
с сопутствующими проблемами, такими как импотенция и недержание мочи, 		
в ситуациях, когда на протяжении их жизни рак не мог бы причинить им никакого 
вреда (20). Избыточное лечение может также иметь место в связи с тем, что 
доброкачественные случаи заболевания, выявленные в ходе скрининга, лечатся 
без необходимости, например, при хирургическом удалении мелких 
доброкачественных уплотнений молочной железы.

Использование ресурсов здравоохранения
Программы скрининга обычно требуют значительных инвестиций в оборудование, 
персонал и информационные технологии. Это может привести к увеличению 
нагрузки на систему здравоохранения, перераспределению ресурсов (таких как 
финансы, время или персонал) от предоставления симптоматического лечения  
в сторону программ скрининга, откладывая получение помощи пациентами 		
с симптомами, и потенциально приводя к еще большему неравенству.
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Соотношение пользы и 
вреда
Перед лицами, формирующими политику, стоит задача проанализировать все 
потенциальные преимущества и недостатки проведения программ скрининга,  
и решить в контексте системы здравоохранения и ценностей или этической 
приемлемости своей страны, будет ли проведение программы скрининга 
обеспечивать преимущества при разумных затратах.

Этот анализ является непростой задачей. На рисунке 8 представлены некоторые 
проблемы, которые могут возникнуть при принятии такого решения.

Рисунок 8. Соотношение пользы и вреда

Как соотносятся польза и вред?
Пользу и вред от скрининга трудно сравнивать, поскольку они различаются  
по своей природе и измеряются и оцениваются по-разному. Например, сложно 
сопоставлять снижение уровня смертности (польза) с числом людей 			 
с ложноположительными результатами или случаями гипердиагностики (21).

Для сравнения возможности получения пользы и риска причинения вреда, они 
должны быть представлены одинаковым образом. Например, если возможность 
получить пользу от скрининга на колоректальный рак измеряется после 10-кратного 
обследования на протяжении всей жизни, то это нужно сравнивать с риском 
причинения вреда при 10-кратном обследовании. Это означает, чтобы правильно 
провести сравнение вреда и пользы от скрининга, риск причинения вреда при 
проведении каждого скрининга, в том числе риск осложнений, беспокойства и т. д., 
должен суммироваться.
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На оценку соотношения пользы и вреда также влияют такие факторы, как число 
лет, в течение которых человек может получить пользу от скрининга. Например, 
проведение неонатального скрининга на фенилкетонурию может обеспечить 
пользу на всю жизнь до зрелого возраста, тогда как вред, например, беспокойство 
по поводу возможности получения ложноположительного результата, может быть 
краткосрочным.

Кто получит пользу от скрининга?
Фактические данные указывают на то, что люди с высоким социально-
экономическим статусом и низким риском тяжелых заболеваний имеют тенденцию 
участвовать в скрининге чаще, чем люди уязвимые в социально-экономическом 
плане, имеющие более высокий риск развития заболеваний (22‑24). Это может 
способствовать усилению неравенства в отношении здоровья.

Влияют ли условия страны на соотношение пользы 	
и вреда?
Каждая программа скрининга имеет присущие ей пользу и вред, и соотношение 
между ними зависит от оборудования для скрининга, качества предоставляемых 
услуг скрининга и других факторов, характерных для данной страны, таких как 
состояние здоровья приглашаемого населения и распространенность искомого 
заболевания среди обследуемого населения.

Это означает, что результаты рандомизированного контролируемого исследования, 
проводимого в одной стране, и демонстрирующие общую пользу или вред от 
программы скрининга для обследуемого населения, не обязательно могут быть 
воспроизведены при переносе программы скрининга в другую страну или другие 
условия.

Этика скрининга
Лица, формирующие политику, могут использовать различные этические рамки 
для принятия решения о проведении программы скрининга.

Применяя принципы утилитаризма, лица, формирующие политику, могут 
обосновать внедрение программы скрининга, если ее польза перевешивает вред 
при условии разумности затрат на ее проведение (25).

В качестве альтернативы, деонтологический подход утверждает, что некоторые 
вещи не могут быть морально оправданы независимо от их результата, то есть 
вред от программ скрининга для здоровых людей не оправдан, несмотря на 
потенциальную пользу для других.

Подход принципализма базируется на наборе принципов, учет которых необходим 
для принятия решений (26). На консультации ВОЗ по изучению этических аспектов 
проведения медицинских осмотров для рассмотрения был предложен набор 
практических ценностей (27).

Уважение достоинства и автономии человека. Автономия – это способность 
принимать решения сознательно и без принуждения.

Причинение вреда и благодеяние. Причинение вреда означает не причинять 
вреда людям; благодеяние описывает принцип “делай добро людям” (28).

Справедливость и равенство. В сфере здравоохранения понятие 
справедливости связано со справедливым распределением ресурсов, а также 	
с распределением ресурсов пропорционально потребностям.

Благоразумие и предосторожность. Принцип предосторожности требует 
предусмотрительности, планирования на случай потенциально возможных 
результатов скрининга и принятия соответствующих решений на основании 
полученных вариантов.
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Честность и прозрачность. Этот принцип означает наличие четкого и прозрачного 
информационного взаимодействия, содействующего обеспечению подотчетности.

Вставка 3. Профилактические медицинские осмотры

Профилактические медицинские осмотры или профосмотры описывают 
различные обследования здоровья работников, требуемые работодателями. 
В принципе, основной целью профосмотров является предотвращение 
связанных с работой травм и заболеваний; профосмотры могут 
использоваться, например, перед приемом на работу с целью определения 
профессиональной пригодности человека для выполнения своей работы без 
риска для себя или окружающих.

В целом, доказательств эффективности проведения скрининга на 
профессиональную пригодность перед приемом на работу с целью 
предотвращения профессиональных рисков, связанных со здоровьем, 
недостаточноa. Профосмотр может также включать физикальное 
обследование или проведение анализов, которые могут не иметь прямого 
отношения к способности работника выполнять свои обязанности. 
Например, в такой профосмотр обычно включен скрининг на наличие 
артериальной гипертонии, однако стандартизированные критерии для 
определения профпригодности отсутствуют.

Профосмотры должны применяться лишь тогда, когда они целесообразны 
для оценки профпригодности и имеют отношение к выполнению работником 
своих основных обязанностей. Поскольку цель этого вида индивидуального 
скрининга отличается от целей традиционного скрининга, то проблемы, 
связанные с его проведением, также имеют собственную специфику. 
Например, на человека может быть оказано давление пройти скрининг либо 
для получения, либо для сохранения той или иной должности; это является 
проблемой с точки зрения этического принципа автономии людей. Кроме 
того, вред и польза для здоровья должны быть сбалансированы: человеку 
может быть отказано в работе из-за проблем со здоровьем, выявленных 		
в ходе скрининга, однако отсутствие трудоустройства также имеет 
негативный эффект на здоровье.

aPachman J. Evidence base for pre-employment medical screening. Bull World Health Organ. 2009;87:529-34. 
Schaafsma FG, Mahmud N, Reneman MF, Fassier JB, Jungbauer FHW. Pre-employment examinations for preventing 
injury, disease and sick leave in workers. Cochrane Database Syst Rev. 2016(1):CD008881.

Однако иногда эти этические принципы могут вступать в противоречие. Например, 
меры, направленные на повышение уровня участия в скрининге, могут ставить под 
угрозу автономию отдельных лиц в отношении принятия обоснованного решения 
(29).

В каждой стране имеется свой собственный набор ценностей, которые могут 
оказывать воздействие на балансирование как этих этических принципов, так  
и ожидаемых пользы и вреда от проведения конкретной программы скрининга.
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Вставка 4. Скрининг в школах

В Европе широко распространено проведение скрининга в школах. 
Согласно подходу принципализма, одним из основных этических принципов 
для принятия решений в отношении проведения программ скрининга 
является уважение достоинства и автономии человека. Это создает 
этическую дилемму для лиц, формирующих политику: в какой момент 
школьники могут самостоятельно давать согласие на участие в скрининге? 
Подростки проходят много скринингов, и родителей обычно просят дать 
согласие на их проведение. По мере взросления детей решение всех 
касающихся их вопросов должно переходить к ним самим. Обращение 		
к родителям за разрешением исключает уважение к автономии подростка. 
Особую обеспокоенность вызывают примеры скринингов, проводящихся 		
не в интересах укрепления здоровья ребенка, например, когда девочкам-
подросткам проводятся проверки на девственность, несмотря на то, что им 
не было предоставлено возможности дать обоснованное согласие на 
проведение такого скрининга.

Ориентиром для лиц, принимающих решения, может служить ряд 
справочных документов. Конвенция Организации Объединенных Наций 		
о правах ребенка содержит замечания общего порядка о “здоровье и 
развитии подростков в контексте Конвенции о правах ребенка” (Замечание 
общего порядка № 4 (2003)) и о “праве ребенка быть услышанным” 
(Замечание общего порядка № 12 (2009)). Советом Европы в Овьедо была 
принята Конвенция о правах человека и биомедицине, в которой 
содержится положение о получении обоснованного согласия. В настоящий 
момент в мире существует три основных варианта, характеризующих 
ситуации с законодательством о получении обоснованного согласия детей: 
страны, которые не приняли конкретного законодательства о получении 
обоснованного согласия; страны, которые приняли конкретное 
законодательство о получении обоснованного согласия, и в которых 
установлен определенный возраст, по достижении которого дети могут 
самостоятельно и на законных основаниях принимать решение 			 
о проведении процедуры или курса лечения; страны, которые приняли 
конкретное законодательство о получении обоснованного согласия на 
процедуры и лечение, основанные на правоспособности и зрелости детей, 
независимо от их возраста.

©
W

H
O

/M
alin B

ring



22 

Решение о внедрении или прекращении программ скрининга носит сложный 
характер. Оно требует тщательного рассмотрения текущей ситуации внутри 
страны, анализа фактических данных, подтверждающих эффективность и 
практическую осуществимость программы, поддержки со стороны 
заинтересованных сторон и учета политических соображений и ценностей, 
определяющих приоритеты страны в области здравоохранения (рис. 9).

Руководство процессом
Процесс принятия решения должен начинаться с создания соответствующей 
группы или комитета для руководства процессом. Группа должна быть подотчетна 
соответствующему национальному органу, такому как министерство 
здравоохранения, и состоять из представителей, которые смогут разобраться 	
в сложной информации и заручиться поддержкой ключевых заинтересованных 
сторон. Процессы внедрения и прекращения программы скрининга схожи 		
в принципиальном отношении, однако на практике могут сильно различаться.

Различие интересов
В проведении программ скрининга могут быть заинтересованы многие стороны, 
например, лица с уже имеющимся заболеванием, профессиональные ассоциации, 
поставщики медицинских услуг или производители оборудования для скрининга. 
При разработке плана по внедрению или прекращению программы скрининга 
полезно определить круг заинтересованных сторон, рассмотреть их конкретную 
заинтересованность и влияние, а также принять решение о наилучшем способе 
привлечения их к участию в программе и обеспечения информационного 
взаимодействия с ними. Это особенно важно перед принятием решения 		
о прекращении или внесении серьезных изменений в программу скрининга, 
поскольку эти действия могут быть встречены значительным сопротивлением.

Является ли скрининг оптимальным решением?
Прежде чем предполагать, что программа скрининга является оптимальным 
решением проблемы общественного здравоохранения, необходимо провести 
ситуационный анализ (рис. 10).

Ситуационный анализ направлен на оценку потенциала системы здравоохранения, 
значения, которое может иметь проведение программы скрининга, и принятие 
решения об оптимальности выбора программы скрининга по сравнению 		
с альтернативными стратегиями, такими как программы ранней диагностики 
заболеваний.

Если скрининг выбирается в качестве оптимальной альтернативы, должны быть 
подробно изучены фактические данные, подтверждающие преимущества скрининга.

О чем свидетельствуют фактические данные?
Как правило, в реальных условиях программы скрининга зачастую не приносят 
ожидаемой пользы, демонстрируемой в ходе клинических испытаний.

При изучении фактических данных клинических испытаний, касающихся 
эффективности программы и затрат на ее проведение, можно использовать 
подход GRADE (Система классификации, оценки, разработки и экспертизы 
рекомендаций) (30). С помощью этого подхода органы здравоохранения могут 

Принятие решения 					   
о внедрении или прекращении 
программы скрининга
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Рисунок 9. Порядок принятия решения о внедрении или прекращении 
программы скрининга
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Рисунок 10. Контрольный список для ситуационного анализа

Контрольный список для 
ситуационного анализа

Были ли эффективно  
использованы стратегии  
первичной профилактики?

Существует ли комплексный 
план борьбы с искомым  
заболеванием?

Оптимизированы ли  
основные компоненты ранней 
диагностики и качественного 
лечения пациентов с  
симптомами?

 

Каков уровень достоверности фактических  
данных?

Качество  
фактических  
данных

Возможно ли обеспечить качество программы 
скрининга, при котором будет достигнута 
максимальная польза и минимальный вред?

Практическая 
осуществимость

Сопоставима ли популяция в клинических 
испытаниях с популяцией, которая будет 
приглашаться на скрининг в вашей стране?
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результатов 
испытания к 
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Рисунок 11. Использование фактических данных при разработке  
рекомендаций для политики в области проведения скрининга

оценить общий уровень качества фактических данных как высокий, средний, низкий 
или очень низкий (рис. 11).

Использование подхода GRADE также поддерживает механизм ”данные-решение”, 
который позволяет оценить контекст, в котором принимается решение, перед 
вынесением рекомендации. На рисунке 11 иллюстрируются некоторые компоненты 
такого подхода.
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Анализ фактических данных таким способом обеспечивает возможность оценки 
степени уверенности в возможности получения аналогичных результатов в 
реальных условиях. В клинических испытаниях часто используется наилучшее 
имеющееся диагностическое оборудование и высококвалифицированный 
персонал, работающий в соответствии со строгими протоколами, четко 
определяющими, кого приглашать на скрининг, и как его проводить. Результаты 
клинического испытания могут не совпадать с фактическими в реальных условиях.

Моделирование размера группы и объема затрат
Важным шагом в принятии решения о внедрении программы скрининга является 
моделирование размера группы, проходящей маршрут скрининга, и получаемых 
результатов. Моделирование должно осуществляться с использованием 
информации, характерной для конкретной страны, например, информации 		
о распространенности заболевания в этой стране.

Эта информация может служить основой для оценки объема затрат на проведение 
программы, что будет иметь решающее значение для определения эффективности 
программы скрининга и затрат на ее проведение.

Применение критериев как средство поддержки 
принятия решения
Принципы скрининга Wilson и Jungner помогают предварительно оценить 
потенциальную эффективность программ скрининга. Критерии проведения 
скрининга служат более тонким вторым фильтром для оценки эффективности 
программ скрининга в конкретной стране и системе здравоохранения.

Применение принципов целесообразности проведения программ скрининга  
Wilson и Jungner полезно при рассмотрении всех компонентов, обсуждаемых 
выше, наряду с ценностями и приоритетами страны в области здравоохранения.

Соединенное Королевство и Швеция предлагают примеры строгих критериев 
проведения скрининга: в перечне Соединенного Королевства содержится 		
20 критериев, которые необходимо учитывать при внедрении программ скрининга,  
в Швеции - 15 (вставка 5) (31).

По мере изменения условий критерии должны адаптироваться. Еще в 2008 году  
в своей работе о критериях скрининга Andermann et al. предупреждали, что 
технический прогресс в области генетического скрининга опережает способность 
экспертов и лиц, формирующих политику, адекватно оценивать необходимость 
проведения предлагаемых программ скрининга (32). Это исследование привело 	
к разработке руководства в поддержку принятия решений по вопросам 
проведения генетического скрининга (33).

Экспериментальное тестирование
После того, как было принято принципиальное решение о том, что программа 
скрининга является оптимальной альтернативой, ее необходимо протестировать 
на практике, чтобы определить, принесет ли она ожидаемую пользу.

Экспериментальные проекты направлены на изучение практической 
осуществимости, последствий с точки зрения ресурсов и оптимальной реализации 
крупномасштабной программы скрининга. Имеются руководства по вопросам 
организации экспериментальных исследований в качестве кластерных 
рандомизированных исследований эффективности в условиях реальной 
клинической практики, направленных на получение наиболее достоверных 
фактических данных работы программ скрининга в различных условиях.

Экспериментальное тестирование должно основываться на наиболее достоверных 
фактических данных, полученных в ходе клинических испытаний. Они должны 
служить основой для организации экспериментального проекта, в том числе какой 
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тест использовать, какого возраста участников приглашать, и с каким интервалом 
проводить обследования.

Вставка 5. Схема принятия решения о проведении программ скрининга 	
в Швеции

В Швеции разработана система поддержки принятия решений в отношении 
проведения программ скрининга. Процесс оценки программы скрининга 
состоит из трех ключевых компонентов: 15 критериев оценки, четко 
определенная организация и систематический рабочий процесс.

•	 Критерии. Критерии оценки основаны на 10 принципах оценки программ 
скрининга ВОЗ. Они были адаптированы и расширены до 15 критериев для 
обеспечения соответствия шведской системе здравоохранения. Десять 
критериев оценивают научные доказательства, подтверждающие 
преимущества программы, этические аспекты и соотношение “польза-
вред”. Пять критериев оценивают такие аспекты, как организация, 
потребность в ресурсах, практическая осуществимость, эффективность 
затрат, информирование участников и возможности для последующего 
наблюдения, например, в рамках национальных регистров.

•	 Организация. Для оценки каждой программы скрининга создается 
междисциплинарная группа экспертов с участием представителей 
пациентов, которая устанавливает степень соответствия программы 
каждому критерию научной оценки. Группа экспертов создается из 
представителей всех звеньев системы предоставления услуг и всех 
географических районов Швеции. Кроме того, Национальный совет 		
по скринингу проводит общую оценку каждой программы. Национальный 
совет по скринингу представляет собой консультативный совет при 
Национальном совете по вопросам здравоохранения и социального 
обеспечения и состоит из политиков из шести регионов здравоохранения, 
представителей государственных учреждений и экспертов в области 
скрининга, медицины и ухода за больными. Генеральный директор 
Национального совета по вопросам здравоохранения и социального 
обеспечения принимает окончательное и официальное решение 			
в отношении рекомендации о проведении программы скрининга.

•	 Рабочий процесс. Каждая оценка проводится в соответствии с системно 
организованным процессом и занимает около двух лет.

Экспериментальные проекты могут использоваться для тестирования реальной 
эффективности программы и затрат на ее проведение. Количественная оценка 
уровня участия и числа ложноположительных результатов в экспериментальном 
проекте обеспечит возможность понимания руководящими органами 
потенциальной пользы от проведения программы скрининга в их стране. Чтобы 
быть полезным, экспериментальный проект должен отражать средние 
национальные условия, в которых будет функционировать крупномасштабная 
программа скрининга.

Экспериментальное тестирование может стать важным подготовительным этапом 
на пути к расширению масштабов программы скрининга до регионального или 
национального уровня (вставка 6).
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Рисунок 12. Схема принятия решения о проведении программ скрининга в Швеции
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Вставка 6. Экспериментальная программа скрининга на рак молочной  
железы в Беларуси 

В 2016 году в Беларуси было принято решение о внедрении программы 
скрининга на рак молочной железы, которое началось с организации 
экспериментального проекта. Рентгенологи, привыкшие работать 			
с пациентами с симптомами, стремились не пропустить ни одного случая 
рака и направили около 20% женщин на дальнейшее обследование. 
Соответственно, в рамках экспериментального проекта был зафиксирован 
высокий коэффициент направленных на дальнейшее обследование по 
отношению к общему числу обследованных.

Проектная группа пришла к выводу, что такой подход не сможет обеспечить 
устойчивость программы в будущем. В рамках сотрудничества с опытным 
рентгенологом из Соединенного Королевства был проведен аудит 
сделанных маммограмм, который показал, что чувствительность программы 
была на должном уровне, но специфичность – на субоптимальном, 		
с большим числом ложноположительных результатов. Соответственно, для 
снижения числа ложноположительных результатов, требующих направления 
на дальнейшее обследование, в ходе внедрения программы основное 
внимание будет уделяться обучению персонала и введению “двойного 
чтения” маммограмм.
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Разработка эффективных 
программ скрининга

Виды скрининга
Дизайн программы скрининга может оказывать глубокое воздействие на 
эффективность программы и затрат на ее проведение. Понимание организации 
проведения скрининг-тестов для населения имеет решающее значение.

К сожалению, терминология, используемая в этой области, непоследовательна, 
поэтому в таблице 1 акцент поставлен не на использование конкретной 
терминологии, а на описание некоторых вариантов проведения скрининга  
и рассмотрение их последствий.

Чтобы программа была эффективной и способствовала снижению уровня 
заболеваемости и/или смертности, она должна отвечать всем требованиям, 
представленным в ячейках, выделенных зеленым цветом. Программа скрининга, 
функционирующая таким образом, часто называется организованной или 
популяционной программой скрининга.

Лица, формирующие политику, могут использовать эту таблицу для осмысления 
последствий предложения скрининг-тестов вне организованной программы 
скрининга, то есть одним из способов, описанных в ячейках, выделенных синим 
цветом.

Например, последствия предложения скрининг-теста, не являющегося частью 
маршрута, проиллюстрированы в строке 1a.

Несмотря на то, что в стране может существовать национальная политика 		
в поддержку создания программы скрининга, на практике она может 
осуществляться неорганизованно. Например, в ситуации, когда предложения  
о проведении скрининга зависят от каждого конкретного случая (строка 3а), 
имеется несколько протоколов и руководств (строка 4а) и отсутствуют стандарты, 
регулирующие качество программ (строка 5а).

Последствия дизайна программы таким образом показывают, что такой подход, 
вероятнее всего, не будет эффективным для снижения уровня заболеваемости  
или смертности в стране.

До сих пор в настоящем руководстве рассматривались условия, предполагающие 
проведение программы скрининга, предназначенной для выявления лишь одного 
заболевания. В следующем разделе рассматривается более сложная ситуация, 
когда в рамках комплекса тестов одновременно проводится более одного 
скрининг-теста.

Одновременное проведение нескольких скрининг-
тестов
Существует целый ряд примеров, в которых одновременно проводятся несколько 
скрининг-тестов:
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Таблица 1. Параметры скрининга

  Параметры   Варианты действий Возможный результат

1 Проводится ли 
тест 
изолированно 
или является 
частью маршрута 
предоставления 
медицинской 
помощи?

1a Тест проводится изолированно и не 
связан с четко определенным 
маршрутом предоставления 
медицинской помощи

Отсутствует гарантия того, что за 
получением ненормального результата 
скрининг-теста последуют эффективная 
диагностика и лечение (неэтично)

1b Скрининг-тест является частью 
маршрута предоставления 
медицинской помощи

Обеспечивает направление и лечение лиц 
с положительным (ненормальным) 
результатом

2 Кто 
соответствует 
критериям 
скрининга?

2a Любой, кто запросит проведение 
скрининг-теста

Имеется возможность причинения вреда 
людям, которые не могут извлечь пользу 
из скрининга (трата ресурсов)

2b Население, соответствующее 
критериям скрининга, определяется 
в соответствии с фактическими 
данными, на основе соотношения 
“польза-вред”

Для населения, соответствующего 
критериям скрининга, соотношение 
пользы и вреда на стороне пользы

3 Как предлагается 
тест?

3a Предложения о проведении 
скрининга зависят от каждого 
конкретного случая; решение о 
принятии предложения о 
проведении скрининга или 
самонаправлении к специалисту 
принимает пациент

Уровень участия зачастую 
неудовлетворительный; пользующееся 
услугой население обычно имеет более 
высокий социально-экономический 
статус

3b Систематически, на основе регистра 
населения, соответствующего 
критериям скрининга, с 
использованием системы рассылки 
приглашений и приглашения на 
повторные тесты

Увеличивает уровень участия и 
ограничивает неравенство, связанное     
с социально-экономическим статусом

4 Регулируется ли 
маршрут 
протоколами и 
руководствами?

4a Нет, врачи клинической практики 
принимают решение о проведении 
теста в каждом конкретном случае

Отсутствие практики, основанной на 
фактических данных; может привести      
к смещению в сторону более высокой 
чувствительности и низкой 
прогностической ценности 
положительного результата, а также         
к избыточному лечению

4b Да, решения о предоставлении 
помощи человеку основаны на 
утвержденных протоколах и 
руководствах

Для населения, соответствующего 
критериям скрининга, соотношение 
пользы и вреда на стороне пользы

5 Имеются ли 
стандарты 
качества, 
основанные на 
фактических 
данных, которым 
следует 
персонал, 
проводящий 
скрининг?

5a Стандарты отсутствуют; персонал, 
проводящий скрининг, принимает 
решения в отношении качества на 
месте

Скрининг может быть низкого качества  
и, соответственно, вред может 
перевешивать пользу

5b Все услуги скрининга в рамках 
программы скрининга согласованы 
и проводятся в соответствии со 
стандартами качества

Программа способствует максимальному 
увеличению пользы и минимизации вреда

6 Проводится ли 
скрининг на 
основе 
информационной 
системы?

6a Специальная информационная 
система отсутствует; результаты 
теста регистрируются как часть 
планового предоставления помощи

Отсутствие возможности использования 
эффективной системы рассылки 
приглашений и приглашения на 
повторные тесты, обеспечения качества 
или мониторинга программы; кроме того, 
отсутствие возможности контроля 
населения на маршруте в качестве 
защитного механизма

Да, информационная система 
существует и связана с регистрами 
населения

Обеспечивает использование системы 
рассылки приглашений и приглашения на 
повторные тесты, контроль на маршруте, 
гарантию качества и мониторинг
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•	 медицинские осмотры новорожденного;

•	 анализы пятна крови новорожденных на метаболические или эндокринные 
заболевания;

•	 медицинские осмотры детей;

•	 медицинские осмотры школьников;

•	 медицинские осмотры, проводимые как часть периодического 
профилактического медицинского осмотра или диспансеризации.

Для описания практики проведения нескольких скрининг-тестов одновременно 
используются различные термины: многоэтапный скрининг, индивидуальная 
оценка состояния здоровья, диспансеризация или комплекс тестов. Независимо 
от термина, важно понять последствия организации скрининга таким образом.

При проведении в рамках комплекса тестов или диспансеризации более одного 
теста, для обеспечения эффективности программы скрининга:

•	 к каждому тесту необходимо применить те же строгие критерии, которые 
используются для определения целесообразности внедрения программы 
скрининга;

•	 каждый тест должен быть частью маршрута оказания услуг;

•	 каждый тест должен предлагаться в соответствии с требованиями, изложенными 
в таблице 1 в ячейках, выделенных зеленым цветом.

Одновременное проведение нескольких скрининг-тестов будет способствовать 
снижению затрат или упрощению программы, но каждый тест должен оцениваться 
с учетом его достоинств.

Следующие два примера демонстрируют потенциальные последствия такого 
подхода.

Ежегодный медицинский осмотр женщин 30-65 лет. Каждый год здоровых 
женщин приглашают пройти комплексный медицинский осмотр, который включает 
измерение артериального давления, анализ на сахар крови, гинекологическое 
обследование, включая обследование шейки матки, обследование молочных желез 
и УЗИ щитовидной железы, а также вопросы о психическом здоровье, 
потреблении алкоголя и статусе курения. Если выявляются какие-либо проблемы, 
врач первичной медико-санитарной помощи принимает решение о том, что делать  
дальше.

Какие проблемы могут возникать при использовании такого подхода?

•	 Тесты могут проводиться чаще, чем рекомендовано согласно фактическим 
данным, с повышением риска причинения вреда, например, от ежегодного 
скрининга на рак шейки матки.

•	 Не для всех тестов имеются фактические данные, подтверждающие их 
эффективность, например, в случае скрининга на рак щитовидной железы.

•	 Эти тесты не являются частью маршрута, и если врач обнаруживает проблемы 
в области психического здоровья, или женщина сильно злоупотребляет 
алкоголем, не существует финансируемых маршрутов направления для 
получения специализированной помощи, которые могли бы предложить научно 
обоснованные вмешательства для помощи ей.
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•	 Поскольку все эти тесты проводятся одновременно, у женщины могут 
возникнуть трудности с предоставлением обоснованного согласия на 
проведение каждого теста или принятием решения о том, что она хочет пройти 
лишь некоторые из тестов, но не остальные.

Анализ пятна крови новорожденного на наличие различных врожденных 
заболеваний. У каждого новорожденного ребенка берется капля крови из пятки  
и проверяется на наличие различных заболеваний, таких как муковисцидоз, 
врожденный гипотиреоз, ряд редких метаболических нарушений (фенилкетонурия, 
дефицит ацил-КоА-дегидрогеназы жирных кислот со средней длиной цепи, 
болезнь “кленового сиропа”, изовалериановая ацидемия, глутаровая ацидурия 
типа 1, гомоцистинурия (пиридоксин-независимая форма) и серповидно-клеточная 
анемия.

В этом примере, прежде чем стать частью общего анализа пятна крови, каждый  
из этих скрининг-тестов должен быть проверен на соответствие критериям 
скрининга в стране, и лишь после этого включен в анализ пятна крови. Перед 
внедрением программы проведения анализа пятна крови новорожденных для 
каждого скрининг-теста определяется маршрут предоставления помощи. Таким 
образом, если у ребенка ненормальный результат одного из этих тестов, имеется 
четкий маршрут направления для оказания дальнейшей помощи, а также доступны 
услуги по диагностике и лечению. Проведение тестов в комплексе делает 
программу более эффективной с экономической точки зрения и приемлемой для 
матери и ребенка; программа также эффективна в отношении снижения числа 
случаев инвалидности, ассоциированных с этими заболеваниями.

Проведение анализа пятна крови новорожденного является хорошим примером 
того, как одновременное проведение комплекса тестов может быть эффективным 
с экономической точки зрения, однако многие другие примеры многоэтапного 
тестирования или проверок состояния здоровья могут быть организованы менее 
тщательно, в этом случае риск причинения вреда и неэффективного 
использования ресурсов может быть значительным.

Учитывая сложность организации, объемы затрат и последствия одновременного 
проведения нескольких скрининг-тестов, лица, формирующие политику, должны 
запрашивать проведение оценки каждого скрининг-теста, включенного в комплекс 
тестов, чтобы убедиться, что они соответствуют критериям, установленным для 
проведения скрининга в стране, а также организованы таким образом, чтобы 
обеспечивать возможность получения ожидаемой пользы. 
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Подготовка к проведению
Внедрение новой программы скрининга – это крупное начинание, требующее 
серьезного планирования, значительных кадровых и финансовых ресурсов. 		
В настоящем разделе описаны некоторые основные направления работы, 
являющиеся частью плана проведения программы.

Стратегическое руководство, координация 			 
и управление
Стратегическое руководство и подотчетность – ключевые компоненты достижения 
эффективности программы скрининга и затрат на ее проведение. Они должны 
присутствовать на всех уровнях предоставления услуг скрининга.

С самого начала внедрения должна быть создана группа для руководства работой 
программы на национальном или региональном уровне, в зависимости от уровня 
организации. Стратегическое руководство также необходимо непосредственно  
на уровне предоставления услуг. Его может осуществлять, например, старшая 
акушерка отделения охраны здоровья матери и ребенка или директор 	      
по клинической работе службы скрининга на рак молочной железы.

Для обеспечения подотчетности политика управления должна определять 
обязанности ключевого персонала, участвующего в управлении программой 
скрининга на всех уровнях системы.

Создание маршрута скрининга
Система здравоохранения каждой страны уникальна. Маршрут скрининга должен 
быть составлен в соответствии с системой здравоохранения страны и содержать 
описание организации движения населения по маршруту скрининга, 			 
от определения и приглашения целевой популяции на скрининг, до проведения 
теста и направления лиц, получивших ненормальный результат, на дальнейшие 
обследования, а также описание предлагаемых дальнейших обследований, 
лечения или вмешательств. В маршруте также должны быть определены 
механизмы предоставления участникам информации о скрининге и получения ими 
результатов скрининг-теста. На рисунке 13 приведен пример маршрута программы 
скрининга слуха новорожденных.

Каждый этап маршрута должен подкрепляться стандартами, протоколами  
и руководствами на основе наилучших имеющихся фактических данных 		
(см. следующий раздел, посвященный обеспечению качества).

Маршрут является краеугольным камнем разработки программы скрининга. 		
Он используется для создания информационной технологии и информационной 
системы, предназначенной для планирования обучения кадрового состава, 
моделирования ожидаемых численных результатов, таких как доля населения, 
приглашенного на скрининг, которая фактически прошла обследование, число 
истинно положительных и истинно отрицательных, а также ложноотрицательных  
и ложноположительных результатов. Эта информация может быть использована 
для детального планирования кадрового, диагностического и лечебного 
потенциала, а также объема затрат, необходимого для проведения программы  
в предстоящие годы.

Обученный персонал
Качество скрининга во многом зависит от навыков тех, кто его проводит. Весь 
персонал, необходимый для проведения скрининга, должен быть хорошо обучен. 
Например, при проведении программ скрининга на колоректальный рак может 
потребоваться дополнительное обучение для персонала, управляющего системой 
приглашения на скрининг и проведение дополнительных обследований;  
эндоскопистов, проводящих колоноскопии; патологов, исследующих образцы 
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Рисунок 13. Маршрут программы скрининга слуха новорожденных в Соединенном Королевстве 
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биопсии; аналитиков, проводящих интервью, и использующих информационные 
системы для проведения мониторинга (34).

Информационные системы
Информационные системы являются важнейшими компонентами организованных 
программ скрининга. Они используются для определения популяции, 
соответствующей критериям скрининга, управления системами приглашения  
на скрининг и дополнительные обследования, регистрации тех, кто прошел 
обследование, а также для организации работы защитных механизмов и систем 
контроля. Информационные системы имеют важное значение для получения 
качественных данных, необходимых для обеспечения качества предоставляемых 
услуг, а также для мониторинга и оценки программ.

Финансирование
Для достижения всеобщего охвата услугами здравоохранения странам 
необходимо наличие систем финансирования, которые позволят населению 
пользоваться всеми видами медицинских услуг, таких как укрепление здоровья, 
профилактика заболеваний, лечение и реабилитация, не подвергаясь финансовым 
трудностям (35).

Обеспечение адекватного финансирования для всех компонентов, необходимых 
для проведения программы скрининга, имеет решающее значение. 
Гарантирование потоков финансирования для всего маршрута скрининга не менее 
важно.

В некоторых странах финансирование маршрута скрининга осуществляется  
из разных источников, что может создавать препятствия для обеспечения 
эффективности услуг с экономической точки зрения.

Лица, формирующие политику, сталкиваются с аналогичными проблемами  
при организации программ скрининга.

Наличие капитального финансирования для закупки оборудования 
при отсутствии регулярного финансирования
Страны часто получают капитальное финансирование для закупки оборудования 
для скрининга, такого как маммографы или новое лабораторное оборудование для 
скрининг-тестов, или для внедрения новой информационной системы, но при этом 
не имеют достаточного финансирования для организации других аспектов 
программы, таких как выплата заработной платы обученного персонала, 
техническое обслуживание оборудования или приобретение тест-систем 		
и реагентов. В такой ситуации средства, выделенные на покупку оборудования, 
потрачены впустую.

Выделение дополнительного государственного финансирования 	
для проведения скрининг-теста, но не для дальнейших обследований 
или лечения
Другой распространенной ситуацией является предоставление министерством 
здравоохранения государственных средств для проведения скрининг-теста, 	      
но в случае получения ненормального результата скрининг-теста и необходимости 
проведения дальнейшего обследования, пациент должен будет воспользоваться 
обычными службами медико-санитарной помощи.

В рамках финансируемых государством систем здравоохранения, если 
дополнительное финансирование распространяется лишь на проведение скрининг-
теста, средств для финансирования увеличения потенциала, необходимого для 
проведения диагностических или лечебных процедур, например в отделении 
патологии, может не хватать. Это может привести к задержке в предоставлении 
диагностических услуг лицам с ненормальными результатами скрининга и пациентам 
с симптомами.
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В странах, где медицинское обслуживание осуществляется на основе наличных 
платежей, или частное или социальное страхование не обеспечивает 
универсального доступа к услугам здравоохранения, это может привести не только 
к задержкам, но и отказу пациента от дальнейших действий после получения 
ненормального результата скрининга, что, соответственно, будет способствовать 
увеличению или усугублению неравенства в результатах и неспособности 
обеспечить ожидаемую пользу от скрининга.

Недостаточное финансирование для важных функций поддержки
В некоторых странах может иметься государственное финансирование для самого 
маршрута скрининга, однако отсутствовать регулярное финансирование для:

•	 координации национальной или региональной программы, что приводит  
к невозможности разработки руководств и протоколов, а также мониторинга  
и оценки программы;

•	 обеспечения качества, что приводит к предоставлению некачественных услуг  
с последующим вредом для пациентов, и к неэффективности программы  
с экономической точки зрения;

•	 пропаганды здорового образа жизни, стимулирующей население к участию  
в скрининге; некачественная информация приводит к низкому уровню участия; 

•	 найма аналитиков информации для проведения мониторинга программы, что 
приводит к отсутствию данных для мониторинга и невозможности обеспечения 
качества.

Без адекватного финансирования этих функций поддержки, программа вряд 		
ли может быть эффективной. 

Потенциал системы здравоохранения
Внедрение и проведение программы скрининга требует наличия значительных 
кадровых ресурсов и потенциала системы здравоохранения. Программы 
скрининга могут привести к перераспределению ресурсов здравоохранения, что 
может оказать негативное воздействие на другие области системы 
здравоохранения и потенциально способствовать снижению качества 
предоставляемой помощи пациентам с симптомами. Для предотвращения таких 
последствий администраторам здравоохранения необходимо обеспечить 
возможность адекватного планирования. В ситуации уже существующей 
ограниченности ресурсов здравоохранения и невозможности получения 
пациентами с симптомами оптимальной помощи в связи с этими ограничениями, 
внедрение программы скрининга может не быть наилучшим решением.

Информация и коммуникация
В рамках программы скрининга населению должна предоставляться объективная 
и простая для понимания информация о пользе и вреде скрининга, на основании 
которой можно принять обоснованное решение об участии в скрининге.

Информация должна предоставляться всем лицам, приглашаемым для участия 	
в скрининге, и иметься на разных языках и в доступном формате, в том числе 	
с использованием крупного шрифта.

Поскольку уровень грамотности в вопросах здоровья и понимание сложных 
вопросов, например, связанных с риском проведения скрининга, могут 
варьировать в различных группах населения, информация должна быть тщательно 
разработана и протестирована в различных группах для обеспечения	  		
ее правильного понимания (рис. 14).
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Рисунок 14. Примеры информационных буклетов для скрининг-тестов
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generalmente severa, retr
aso mental o fallecimiento). 

   
  Dichas enfermedades se detectan mediante un 

análisis sencillo a
 partir de una muestra de sangre que se 

extrae a las 48 horas/2 días de vida.

  La prueba se realiza ante
s del alta hospitalaria,  

no supone ninguna molestia salvo la derivada del 

pinchacito en el ta
lón.

  Sólo en caso de que el resultado de la prueba 

sea positivo el doctor o la doctora coordinadores del 

Programa se pondrán en contacto 
con la familia con el 

fin de informarles y programar un segundo análisis de 

confirmación. Si fuera p
ositivo, se iniciarí

a el tratamiento 

inmediatamente. 
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Это особенно актуально, когда последствия скрининга сложны и требуют личного 
выбора, например, в случае проведения антенатального скрининга.

Вставка 7. Обоснованное согласие на проведение антенатального 
скрининга

Во время беременности женщинам может быть предложено проведение 
скрининг-теста для выявления вероятности рождения ребенка с 
определенными заболеваниями, такими как синдром Дауна, синдром 
Эдвардса или синдром Патау. Результаты теста позволяют определить более 
высокую или низкую вероятность наличия у ребенка искомого нарушения. 
При наличии высокой вероятности врожденных болезней у ребенка 
беременная женщина должна будет пройти диагностический тест для 
подтверждения положительного результата. По итогам теста женщина должна 
будет принять решение о продолжении или прерывании беременности. 		
В таких ситуациях крайне необходимым является получение женщиной 
медицинской и эмоциональной поддержки в процессе принятия решения и ее 
направление в ассоциации пациентов и другие доступные службы поддержки.

Важно отметить, что перед проведением скрининг-теста женщина должна 
дать на это согласие. Поэтому необходимо, чтобы беременные женщины были 
четко осведомлены о последствиях такого скрининг-теста, прежде чем они 
дадут согласие на его проведение, а также о решениях, которые им может 
быть необходимо принять. Это ключевой аспект, который должен быть 
охвачен в рамках получения обоснованного согласия.

Как непрофессионалы, так и врачи клинической практики склонны переоценивать 
пользу скрининга и недооценивать его вред (36). Обучение персонала по вопросам 
информирования о рисках и использования таких инструментов, как инфографика, 
видеоматериалы и средства поддержки принятия решений, будет способствовать 
пониманию и более широкому применению практики получения обоснованного 
согласия и практики проведения скрининга на основании фактических данных (рис. 15).

Рисунок 15. Использование инфографики для иллюстрации гипердиагностики 
при скрининге на рак молочной железы

cruk.org/breastscreening
Вместе мы победим рак

Скрининг на рак груди у женщин

ПРИ ПРОВЕДЕНИИ СКРИНИНГАБЕЗ ПРОВЕДЕНИЯ СКРИНИНГА

Из 1000 женщин в течение 20 лет Из 1000 женщин в течение 20 лет

умрет от 
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молочной 
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умрет от 
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молочной 
железы

пройдет 
лечение и 
переживет 
заболевание

жизней будут 
спасены благодаря 
скринингу. Эти 
женщины умерли 
бы, если бы в ходе 
скрининга не был 
выявлен рак 
молочной железы на 
ранней стадии

подвергнутся 
гипердиагностике. Этим 
женщинам будет поставлен 
диагноз и проведено 
лечение от рака молочной 
железы, который не нанес 
бы им вреда

Благодаря скринингу 5 жизней будут спасены, но 17 женщинам будет 
поставлен диагноз рак, который не нанес бы им никакого вреда

начало: Independent UK Panel on Breast Cancer Screening. The benefits and harms of breast cancer screening: an 
independent review. The Lancet. 2012; 380 (9855): 1778-1786. 
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Проведение программы 
скрининга

Обеспечение получения ожидаемой пользы 			 
от программы скрининга
На начальном этапе для каждой программы скрининга необходимо установить 
рабочие параметры, которые должны основываться на наилучших имеющихся 
фактических данных, результатах оценки практической осуществимости		
и эффективности затрат. К числу таких параметров относятся: целевая аудитория; 
периодичность проведения скрининга; информация, предоставляемая населению 
для принятия обоснованного решения в отношении участия в скрининге; 
пороговые значения для скрининг-теста и его чувствительность, специфичность 	
и прогностическая ценность; диагностические процедуры и методы лечения, 
которые следует использовать.

Для достижения ожидаемой пользы и минимизации вреда, необходимо обеспечить 
работу программ скрининга в соответствии с установленными параметрами (38). 
Этого можно достичь при помощи систем обеспечения качества.

Невозможность обеспечения работы программы скрининга в рамках 
установленных параметров может иметь серьезные последствия, такие как: 
невозможность достичь ожидаемой пользы и соответствующая неэффективность 
затрат на проведение программы; подрыв репутации, соответствующая утрата 
доверия населения к получению пользы от скрининга и, как следствие, отказ от 
участия в программе; серьезные инциденты, приносящие населению вред вместо 
пользы (1).

Обеспечение качества – это процесс проверки соответствия каждого поставщика 
услуг скрининга национальным стандартам, направленный на обеспечение 
безопасности и эффективности программ скрининга, а также стимулирование 	
их постоянного усовершенствования (39).

Системы обеспечения качества
Системы обеспечения качества имеют ряд компонентов:

•	 стандарты, основанные на параметрах программы;

•	 система проверки соблюдения стандартов;

•	 руководство и практические принципы;

•	 механизмы обеспечения качества тестирования;

•	 защитные механизмы;

•	 инициативы по улучшению качества.

Установление стандартов
Измеримые стандарты являются краеугольным камнем любой системы 
обеспечения качества. Стандарты качества могут быть установлены для 
структурных элементов, процессов и результатов (40).

Большинство стандартов качества предназначено для проведения количественной 
оценки важных параметров маршрута скрининга, таких как уровень участия 
населения или прогностическая ценность положительного результата. 
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Существует ряд примеров стандартов качества, разработанных для программ 
скрининга на онкологические заболевания национальными или международными 
организациями, такими как Европейская комиссия.

В стандартах обычно точно определяется, каким образом должна осуществляться 
количественная оценка, и приводится приемлемый (или минимальный) 		
и желательный уровень, которому должны удовлетворять услуги скрининга. 
Например, стандартный период ожидания направления на дальнейшее 
обследование рассчитывается как число людей, ожидающих 31 день или менее 
между получением положительного результата скрининга и проведением 
колоноскопии, в процентах от общего числа людей, направленных на 
колоноскопию после получения положительного результата скрининга; при этом 
90% составляет приемлемый уровень, а 95% – желательный (34). 

Стандарты качества также применяются к структурным элементам программы. 
Например, минимальное число анализов, которое должно ежегодно проводиться 
лабораторией (в Приложении 2 приводятся ссылки на международные механизмы 
и стандарты обеспечения качества).

Проверка соблюдения стандартов
Следующим этапом после установления стандартов является проверка 		
их соблюдения путем регулярного сбора качественных фактических данных. 
Другими методами проверки соблюдения стандартов могут быть вопросники для 
самооценки, заполняемые поставщиками услуг, или инспекционные проверки 
учреждений, проводящих скрининг.

Проверка соблюдения стандартов может включать проверку получения врачами 
клинической практики, занятыми в программе скрининга, соответствующего 
обучения, а также владения необходимой компетенцией: например, эндоскопистам 
может быть необходимо пройти специальный тест, подтверждающий, что 
выполняемые ими колоноскопии соответствуют установленному стандарту для этих 
процедур (41).

Механизмы контроля качества обычно зависят от существующих систем 
регулирования или обеспечения качества в стране. Наиболее распространенными 
примерами являются системы добровольной или обязательной аккредитации или 
лицензирования персонала, проводящего скрининг.

Вставка 8. Скрининг новорожденных в Германии 

В Германии в плановом порядке проводится скрининг всех новорожденных 
в первые дни жизни на врожденные метаболические, эндокринные 		
и иммунные заболевания, а также на нарушение слуха. Все аспекты, 
связанные с протоколом скрининга, информацией для родителей, 
заявлением о согласии на проведение скрининга и предоставлением 
информации о результатах скрининга, регулируются Директивой 			 
о педиатрии Федерального объединенного комитета. Уровень участия 		
в скрининге высокий, однако программа, гарантирующая охват всех детей 
без исключения, отсутствует. Этот недостаток устранен в Баварии, где 
местные медицинские учреждения контролируют полноту охвата. Там 
данные скрининга каждого ребенка сопоставляются с данными из регистра 
рождений. Центр скрининга также отслеживает проведение необходимого 
последующего наблюдения или дополнительных обследований при 
получении ненормальных результатов скрининга. Достигаемый при таком 
подходе низкий уровень неявок для последующего наблюдения 
подчеркивает важность наличия системы контроля с элементами 
обеспечения качества.
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Руководство и практические принципы
Руководство и практические принципы, основанные на наилучших фактических 
данных, подробно описывают проведение скрининга на всех этапах маршрута 
скрининга, в том числе такие вопросы, как: кто соответствует критериям 
приглашения на скрининг, и кто отвечает за назначение дополнительных 
диагностических обследований (42).

Механизмы обеспечения качества тестирования
Для обеспечения стандартизации и качества оборудования и тестов, используемых  
в программе скрининга, необходимы системы контроля качества. Примерами таких 
систем могут служить системы контроля качества лабораторных тестов для 
антенатального скрининга или системы контроля качества маммографов, 
используемые для ограничения вредного воздействия радиации. Системы контроля 
содержат подробные описания технических стандартов, используемых для контроля 
качества (43).

Результаты скрининг-тестов, интерпретация которых зависит от квалификации 
специалистов-практиков, например, чтение слайдов цитологии, 
маммографических снимков или снимков сетчатки глаза при диабетической 
ретинопатии, требуют постоянного контроля качества работы врача. Методы 
осуществления такого контроля включают “двойное чтение” снимков, экспертный 
анализ слайдов цитологии и использование стандартизированных тестовых 
наборов снимков, которые врачи обязаны регулярно читать, например, через 
каждые шесть месяцев (43-45). Качество работы должно регулярно проверяться  
в благоприятной обстановке, с предложением обучения и обратной связи с целью 
поддержания постоянного уровня качества услуг.

Защитный механизм
Защитный механизм – это вспомогательная система, созданная с целью 
предотвращения возникновения ошибок. Защитный механизм в программе 
скрининга играет важную роль, потому что большая доля населения проходит 
множественные процедуры, и существует потенциал для ошибки. Основными 
целями защитного механизма являются отслеживание человека на всем маршруте 
скрининга и контроль того, что каждый, кто прошел скрининг, либо получил 
нормальный результат, либо был направлен на дальнейшее обследование или на 
следующий этап маршрута. В идеале защитные механизмы встроены в цифровые 
информационные системы, однако с успехом могут использоваться и защитные 
механизмы в бумажном формате. 

Инициативы по улучшению качества
Важные меры улучшения качества и стимулирования профессионального 
совершенствования включают обеспечение доступа к регулярно проводимому 
повышению квалификации для персонала, занятого в программах скрининга, 
предоставление обратной связи о качестве предоставляемых услуг и работе 
отдельных специалистов, а также регулярный аудит качества (46).

Существуют также детально проработанные инициативы непрерывного повышения 
качества, такие как циклы “планирование-действие-проверка-корректировка”, 
которые могут быть использованы в программах скрининга (47,48).

Повышение уровня участия
Программы скрининга будут способствовать существенному улучшению здоровья 
населения только в том случае, если в них примет участие значительная доля 
населения, соответствующая установленным критериям. Однако необходимо 
принять меры для получения обоснованного согласия и обеспечения защиты 
индивидуальной автономии человека.

Социальные и культурные факторы могут оказывать воздействие на уровень 
участия в скрининге, который будет ниже среди уязвимых и социально 
незащищенных групп населения, а также среди этнических меньшинств (22, 23).
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Термины и определения мер, характеризующих участие населения в программах 
скрининга, могут различаться в разных странах. Два наиболее распространенных 
термина: уровень охвата, определяющий долю населения, соответствующего 
установленным критериям скрининга, обследованного в течение определенного 
периода времени, и уровень участия, характеризующий долю приглашенного 
населения, которой был проведен скрининг.

В стране, где из-за нехватки ресурсов есть возможность пригласить население на 
скрининг только в небольшой части страны, может быть высокий уровень участия 
(80%), но очень низкий уровень охвата (15%).

Существует много причин, по которым уровень участия в программах скрининга 
может быть низким (24). Наличие учреждений, в которых проводится скрининг, 
только в городах, но не в сельской местности, может снижать уровень участия. 
Информация о скрининге может быть трудной для понимания или недоступной  
на местных языках, что удерживает людей от участия. Определенную роль могут 
играть поведение и отношение к скринингу, например, обеспокоенность населения 
стоимостью медицинского обслуживания или отсутствие времени для участия 	
в скрининге. Культурные нормы, такие как необходимость сопровождения 
пациента на прием к врачу членами семьи, могут ограничивать уровень участия.

Местные и пользующиеся доверием медицинские работники, такие как акушерки 
или врачи первичной медико-санитарной помощи, могут выступать в качестве 
важных посредников или, напротив, барьеров для участия в скрининге,	  	
в зависимости от их собственного понимания и поддержки скрининга (49).

В целом, индивидуальные приглашения более эффективны, чем открытые 
публичные приглашения, такие как кампании в СМИ. Другие стратегии, которые 
доказали свою эффективность для увеличения уровня участия, – это почтовые 

Вставка 9. Албания: низкий уровень участия в программе скрининга на 
рак шейки матки привел к пересмотру дизайна и метода проведения 
программы

Рак шейки матки является вторым наиболее распространенным типом рака 
среди женщин репродуктивного возраста в Албании, причем большинство 
случаев диагностируется на III и IV стадиях. До настоящего времени усилия 
по борьбе с раком шейки матки ограничивались предоставлением 
оппортунистических скринингов с использованием тестов Папаниколау 		
по причине наличия лишь нескольких цитологических лабораторий, 
расположенных в основном в столице Тиране. В большинстве сельских 
учреждений здравоохранения отсутствует квалифицированный персонал, 
гинекологические койки и оборудование для забора гинекологических проб. 
Женщинам часто приходится ехать в городское медицинское учреждение, 
где есть возможность взять цервикальный мазок, а затем самостоятельно 
доставлять мазок в цитологическую лабораторию. Соответственно, уровень 
участия очень низкий: менее 10%. Основные причины – недостаточное 
финансирование и недостаточная подготовка медицинского персонала.

В 2019 году Министерство здравоохранения приняло решение пересмотреть 
эту стратегию и перейти на тестирование на вирус папилломы человека 		
с использованием бесплатного теста, который можно проводить 
самостоятельно. В министерстве надеются, что эта стратегия сделает тест 
более приемлемым для женщин и позволит повысить уровень участия. 
Также предпринимаются шаги по снижению затрат и повышению качества 
программы. Результаты тестов на вирус папилломы человека будут 
обрабатываться в центральной лаборатории, а персонал системы первичной 
медико-санитарной помощи будет обучаться обеспечению качества тестов.
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рассылки и телефонные напоминания и сообщения с одобрением скрининга 
врачами первичной медико-санитарной помощи (50).

Однако, поскольку причины низкого уровня участия зависят от условий и ситуации 
в конкретной стране, первым шагом к повышению уровня участия является 
определение причины низкого уровня участия и последующее использование 
различных инициатив, основанных на фактических данных, таких как рассылка 
напоминаний и самостоятельный сбор образцов для анализа (51). Инициативы 
должны оцениваться на предмет их эффективности. В Приложении 2 приводятся 
ссылки на ресурсы для проведения скрининга, в том числе основанные на 
фактических данных стратегии по повышению уровня участия населения.
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Мониторинг и оценка
Мониторинг и оценка программ с регулярной периодичностью имеют существенно 
важное значение.

Мониторинг – это процесс регулярной количественной оценки результатов 
программы скрининга на национальном или региональном уровне для обеспечения 
ее соответствия поставленным целям.

Мониторинг должен проводиться регулярно, например, ежегодно, и оценивать 
результаты программы в соответствии с ее целями, таким как, например, 
снижение потери зрения от диабетической ретинопатии.

Данные мониторинга, наряду с ключевыми показателями эффективности 
программы, такими как уровень охвата и уровень участия, могут использоваться 
для информирования лиц, формирующих политику, о том, приносит ли программа 
скрининга ожидаемую пользу и, если нет, то почему это происходит, и есть ли 
необходимость внесения каких-либо изменений в программу (52).

Оценка – это периодический обзор работы программы скрининга в свете новых 
данных или изменений состава населения, проводимый, чтобы убедиться, что она 
продолжает оставаться результативной и эффективной с экономической точки 
зрения. В таблице 2 приводятся примеры причин, которые могут вызвать 
необходимость такой оценки.

Количественная оценка эффективности программы 
скрининга
Количественная оценка эффективности существующих программ скрининга носит 
комплексный характер. Выбор правильного параметра для оценки эффективности 
имеет решающее значение. Параметр должен быть связан с целью программы.

Соответствующие параметры оценки включают уровень заболеваемости (оценка 
числа новых случаев заболевания, например, числа ежегодных новых случаев 
потери зрения от диабетической ретинопатии) и уровень смертности (например, 
число смертей от колоректального рака). Однако перед тем, как снижение уровня 
смертности станет очевидным, могут пройти годы, поэтому вместо этого 
параметра можно использовать косвенные параметры, такие как снижение числа 
интервальных случаев рака. Интервальные случаи рака – это случаи рака, 
возникающие между эпизодами скрининга. Такие случаи будут возникать всегда, 
потому что ни одна программа скрининга не обладает 100%-ной 
чувствительностью, однако увеличение или уменьшение числа случаев на 
региональном или национальном уровне может быть важным показателем 
эффективности или неэффективности программы скрининга.

На практике мониторинг результатов программы скрининга не всегда однозначен.

Некоторые из наиболее распространенных проблем включают:

•	 Низкое качество данных. Данные об уровнях заболеваемости и смертности 
основаны на точной и полной отчетности о типах заболеваний и причинах 
смерти, а также на данных регистров, в которых они могут собираться 		
и проверяться. Надежные данные необходимы для изучения тенденций 		
и обеспечения того, что любые изменения после внедрения программы 
скрининга могут быть отнесены за счет этой программы (1).

•	 Показатели изменений слишком малы, чтобы обнаружить разницу. После 
внедрения программы скрининга показатели изменений могут быть слишком 
незначительны, чтобы обнаружить существенную разницу, и любое изменение 
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может быть отнесено за счет ежегодных колебаний показателей. Это прежде 
всего относится к оценке интервальных случаев рака или не очень часто 
встречающихся осложнений.

•	 Выявление большого числа случаев заболевания после внедрения 
программы скрининга. Внедрение программы скрининга в новом 
географическом регионе часто способствует выявлению большого числа 
случаев заболевания (эффект распространенности, или эффект первого 
раунда). Когда скрининг повторяется два или три года спустя, выявляются лишь 
новые случаи с момента проведения первого раунда скрининга, число которых 
может быть меньше (спад второго раунда).

•	 Сопоставление числа смертей до и после внедрения программы 
скрининга. Эти данные могут не соответствовать действительности, потому 
что улучшение может быть вызвано другими факторами, например, 
усовершенствованием диагностики и лечения населения, а не проведением 
программы скрининга.

Таблица 2. Примеры причин оценки программы скрининга

Предмет Основание

Здоровье 
населения

Изменение частоты или распространенности искомого 
заболевания или предболезненного состояния

Изменение распределения легких и тяжелых состояний 
болезни

Альтернативные 
вмешательства или 
технологии

Новые эффективные стратегии первичной профилактики, 
такие как вакцинация против папилломавируса человека

Альтернативные и более эффективные стратегии 
проведения скрининга, такие как машинное обучение       
и новые тесты с лучшей чувствительностью                        
и специфичностью

Данные, 
полученные в ходе 
научных 
исследований или 
мониторинга 
существующих 
программ 
скрининга

Новые данные, свидетельствующие о том, что 
соотношение между пользой, вредом и уровнем затрат 
(ценность) изменилось

Лечение Новые эффективные методы лечения снижают пользу    
от скрининга, например, в случае скрининга на рак 
молочной железы

Ценность Фактические данные, подтверждающие то, что изменение 
метода проведения скрининга улучшает соотношение 
между пользой, вредом и уровнем затрат на проведение 
скрининга

Ресурсы Изменение приоритетов здравоохранения и/или 
сокращение ресурсов здравоохранения, доступных для 
проведения скрининга

Этика Фактические данные, подтверждающие то, что скрининг 
способствует усилению неравенствa

Изменение этических взглядов общества на вопросы 
индивидуальной автономии или соотношения вреда          
и пользы
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•	 Измерение продолжительности жизни с момента постановки диагноза. 
Скрининг может способствовать увеличению продолжительности жизни после 
постановки диагноза, однако он не имеет влияния на то, когда человек умрет 	
от искомого заболевания, а влияет лишь на то, что человек дольше проживет 	
с поставленным диагнозом. Таким образом, скрининг может привести к 
увеличению продолжительности жизни с диагнозом, но не изменению 
показателя уровня смертности от заболевания. Это называется искажением 
статистической вероятности выживания из-за зазора от профилактического 
скрининга (рис. 16) и представляет собой дополнительное время между 
выявлением заболевания с помощью скрининга и моментом, когда заболевание 
было бы выявлено в связи с появлением симптомов, и постановкой 
клинического диагноза.

Рисунок 16. Искажение статистической вероятности выживания 	
из-за зазора от профилактического скрининга

Это объясняет, почему коэффициент выживаемости не является надежным 
способом оценки успешности программы скрининга.

Вместо снижения уровня смертности может измеряться увеличение числа новых 
случаев заболевания, выявленных в ходе скрининга. Скрининг может 
способствовать увеличению числа выявленных случаев заболевания в связи 		
с гипердиагностикой; это те случаи, которые на протяжении жизни пациента 		
не причинили бы ему никакого вреда. Если увеличение числа выявленных случаев  
не связано со снижением уровня смертности, оно не подтверждает 
эффективность программы скрининга.
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Примером может служить программа скрининга на рак щитовидной железы  
в Италии (рис. 17), где были расширены программы оппортунистического 
скрининга на рак щитовидной железы, в результате чего значительно увеличилось 
число выявленных случаев рака щитовидной железы, однако показатель уровня 
смертности от этого заболевания не изменился. Наиболее вероятная причина – 
гипердиагностика рака щитовидной железы.

Рисунок 17. Сравнение изменения в показателях заболеваемости 		
и смертности от рака щитовидной железы в Италии
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Источник: Global Cancer Observatory [online database] (53).

Можно сравнивать прогнозы заболеваний, выявленных в ходе скрининга,  
с прогнозами заболеваний, выявленных помимо скрининга. Скрининг имеет 
тенденцию выявлять медленно прогрессирующие, менее агрессивные и более 
поддающиеся лечению заболевания, поэтому программы скрининга всегда будут 
более эффективными в отношении этих заболеваний, чем в отношении быстро 
прогрессирующих и агрессивных заболеваний. Таким образом, если сравнивать 
прогноз заболевания для лиц, у которых рак был выявлен в ходе скрининга, 		
с прогнозом тех, кто обратился в медицинское учреждение с симптомами, для 
случаев, выявленных в ходе скрининга, прогноз обычно будет лучше (такая ситуация 
наблюдается, как правило, при раке молочной железы). Это называется искажением 
статистической вероятности выживания из-за зазора от профилактического 
скрининга. Однако улучшение прогноза может не привести к изменению показателя 
уровня смертности населения, которому предлагается скрининг.

В Приложении 2 приводятся ссылки на технические документы, в которых более 
подробно обсуждаются эти вопросы, и описывается, проведение каких 
исследований необходимо для количественной оценки эффективности программ 
скрининга.
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Заключение
В настоящем руководстве по вопросам скрининга приводится обзор теории 
программ скрининга и определяются некоторые проблемы и дилеммы, с которыми 
могут столкнуться лица, формирующие политику, при принятии решения  
о внедрении, прекращении или внесении изменений в программу скрининга.

В руководстве также описываются основные аспекты внедрения и управления 
программой скрининга. Это делается для того, чтобы обозначить некоторые 
проблемы и значительные объемы ресурсов, необходимые для организации 
эффективной программы скрининга, и, самое главное, для того, чтобы показать, 
что без надлежащей организации программы скрининга вряд ли смогут 
обеспечить ожидаемую пользу.

В руководстве не делается попытка представить подробные руководящие указания 
о том, как организовать программу, или охватить все практические аспекты 		
ее проведения. Некоторые аспекты в руководстве не освещаются, а в некоторых 
случаях информация упрощена. Тем не менее, руководство дает возможность 
лицам, формирующим политику, понять, какие вопросы необходимо 
рассматривать, куда обращаться за дополнительной информацией, и когда 
обращаться за помощью к экспертам, чтобы принять наиболее подходящее 
решение для населения своей страны, и оптимально использовать имеющиеся 
ресурсы для проведения программ скрининга.
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Приложение 1. 
Разъяснение технических 
терминов, используемых в 
руководстве

Настоящее приложение было адаптировано из: Raffles A, Mackie A, Muir Gray JA. 
Screening: evidence and practice. 2nd ed. Oxford: Oxford University Press; 2019.

Амниоцентез: аспирация тонкой иглой образца амниотической жидкости из матки 
для обследования клеток неродившегося ребенка.

Анализ пятна крови: проведение ряда скрининговых тестов новорожденного 
ребенка путем взятия пробы крови из пятки ребенка.

Биопсия: забор образца ткани для исследования.

Вирус папилломы человека: распространенный вирус с многочисленными 
типами, некоторые из которых играют роль в развитии рака шейки матки.

Врожденный гипотиреоз: частичная или полная потеря функции щитовидной 
железы (гипотиреоз), поражающая детей с рождения (врожденная).

Гипердиагностика: диагностирование заболевания или патологии, которые на 
протяжении жизни пациента не причинили бы ему никакого вреда.

Глутаровая ацидурия типа 1: наследственное заболевание, характеризующееся 
расстройством метаболизма определенных органических кислот. Страдающие 
заболеванием могут иметь легкую или тяжелую форму, которая может 
присутствовать в младенчестве или позже в подростковом возрасте. Заболевание 
приводит к повреждению большого числа внутренних органов.

Гомоцистинурия: наследственное заболевание, характеризующееся нарушением 
метаболизма аминокислоты метионина, вызывающее накопление в организме 
метионина и гомоцистина. Симптомы развиваются в течение первого года жизни и 
приводят к повреждению целого ряда органов.

Грамотность в вопросах здоровья: термин, используемый для описания 
когнитивных и социальных навыков, определяющих мотивацию и способность 
человека находить, понимать и использовать информацию в целях укрепления и 
сохранения здоровья.

Деонтологический подход: подход, при котором действие считается 
соответствующим моральным нормам из-за определенной характеристики самого 
действия, а не потому, что соответствующим является продукт действия. 
Деонтологическая этика руководствуется тем, что, по крайней мере, некоторые 
действия морально обязательны независимо от их последствий для благосостояния 
человека.

Заболеваемость: число новых случаев заболевания, возникающих в популяции в 
течение определенного периода времени.

Защитный механизм: резервный механизм, гарантирующий, что если в системе 
что-то пойдет не так, будут предприняты действия для обеспечения безопасного 
результата.
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Избыточное лечение: более обширное или инвазивное лечение, чем требуется 
для улучшения состояния здоровья. Часто ассоциируется с гипердиагностикой.

Интервальные случаи рака: число случаев рака, появляющиеся между 
эпизодами скрининга.

Истинно отрицательный результат: нормальный результат у человека, у 
которого нет заболевания, на которое проводится скрининг.

Истинно положительный результат: ненормальный результат у человека, у 
которого действительно есть заболевание, на которое проводится скрининг.

Когорта: группа людей, имеющих общие характеристики или опыт в течение 
определенного периода.

Колоноскопия: обследование слизистой оболочки толстой кишки с помощью 
эндоскопа.

Коэффициент направленных на дальнейшее обследование по отношению к 
общему числу прошедших скрининг: термин, используемый в программах 
скрининга на рак молочной железы для определения доли женщин, прошедших 
скрининг и направленных на проведение дальнейших обследований (оценку). 
Очень высокий коэффициент ассоциируется с низкой прогностической ценностью 
положительного результата и большим числом ложноположительных результатов.

Коэффициент смертности: мера частоты случаев смерти в определенной группе 
населения в течение определенного периода времени.

КСВП и ВОАЭ: Аудиологический скрининг методом вызванной отоакустической 
эмиссии (ВОАЭ) и аудиологический скрининг методом коротколатентных слуховых 
вызванных потенциалов (КСВП) – тесты, используемые в программах скрининга, 
для выявления нарушений слуха у новорожденных.

Ложноотрицательный: результат, свидетельствующий об отсутствии у человека 
заболевания, для выявления которого проводится тест, в то время как в 
действительности оно имеется.

Ложноположительный: результат, свидетельствующий о наличии у человека 
заболевания, для выявления которого проводится тест, в то время как в 
действительности оно отсутствует.

Медицинский осмотр: термин, используемый для описания одновременного 
проведения ряда скрининг-тестов; обычно проводится на определенных этапах 
жизни, например, медицинские осмотры детей.

Многоэтапное тестирование: обследование более чем на одно заболевание 
одновременно.

Муковисцидоз: генетическое заболевание, при котором жидкость, выделяемая 
клетками, имеет вязкость выше средней. Особенно подвержены инфекции легкие.

Население, соответствующее критериям скрининга: определенная группа 
населения, соответствующая установленным критериям скрининга. Например, 
население, соответствующее критериям скрининга на рак молочной железы, - все 
женщины в возрасте 50-70 лет.

Пап-мазок: сокращение от теста Папаниколау (названного в честь врача, 
разработавшего тест). Скрининг на рак шейки матки, в рамках которого берется 
образец тканей из шейки матки для проведения цитологии.
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Предельное или пороговое значение: произвольная точка, разделяющая 
результаты скрининга на ненормальные и нормальные.

Принципализм: система этики, основанная на четырех моральных принципах 
автономии, благодеяния, причинения вреда и справедливости.

Прогностическая ценность отрицательного результата: вероятность 
отсутствия у участника скрининга заболевания, для выявления которого 
проводится тест, (человек здоров), при условии получения отрицательного 
(нормального) результата теста.

Прогностическая ценность положительного результата: вероятность наличия 
у участника скрининга заболевания, для выявления которого проводится тест, при 
условии получения положительного результата теста (ненормальный).

Рандомизированное контролируемое исследование: метод исследования для 
оценки эффективности вмешательства или услуги. Участники случайным образом 
распределяются на две группы, одна экспериментальная - оценивает 
вмешательство, другая - контрольная.

Распространенность: число случаев заболевания в данной группе населения в 
определенный момент времени.

Серповидно-клеточная анемия: наследственное заболевание, приводящее к 
изменению свойств гемоглобина (молекулы эритроцита), доставляющего кислород 
к клеткам всего организма.

Синдром Дауна или трисомия по хромосоме 21: синдром, возникающий из-за 
наличия трех, а не двух хромосом 21-й пары. У людей, страдающих синдромом, 
могут встречаться нарушения интеллекта, пороки сердца и другие проблемы.

Синдром Патау или трисомия 13: синдром, характеризующийся наличием трех, 
а не двух, 13-х хромосом. У детей с такой патологией наблюдается широкий 
спектр серьезных проблем развития, выживаемость может составлять не более 
нескольких дней.

Синдром Эдвардса или трисомия 18: синдром, возникающий из-за наличия 
трех, а не двух 18-х хромосом. Дети с трисомией рождаются с низким весом, 
имеют ряд серьезных физических и психических нарушений и редко доживают до 
зрелого возраста.

Скрининг-тест: тест, проводимый человеку, не имеющему симптомов 
заболеваний, с целью определения наличия у него заболевания или фактора 
риска.

Специфичность: способность скрининг-теста классифицировать лиц, не 
имеющих заболевания в качестве “отрицательных” (нормальный результат).

Уровень охвата: доля населения, соответствующая установленным критериям 
скрининга, которой был проведен скрининг в течение определенного периода 
времени.

Уровень участия: доля приглашенного населения, которой был проведен 
скрининг.

Утилитаризм: этическая теория, которая защищает действия, способствующие 
общему счастью или удовольствию, и отвергает действия, вызывающие несчастье 
или приносящие вред.

Фенилкетонурия: наследственное заболевание, характеризующееся 
недостаточной способностью разрушать аминокислоту фенилаланин.
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Цитология: исследование клеток с помощью микроскопа (используется в 
программах скрининга на рак шейки матки).

Чувствительность: способность скрининг-теста классифицировать лиц с 
искомым заболеванием в качестве “положительных” (ненормальный результат).

Эндоскопия: метод осмотра внутренних органов, например, толстой кишки или 
желудка, с использованием фиброоптической трубки.
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Приложение 2. Ресурсы

Общие ресурсы
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Sagan A, McDaid D, Rajan S, Farrington J, McKee M. Screening: when is it appropriate 
and how can we get it right? Copenhagen: WHO Regional Office for Europe on behalf of 
the European Observatory on Health Systems and Policies; 2020 (Policy Brief, No. 35).

Comprehensive textbook on screening: Raffles A, Mackie A, Muir Gray JA. 
Screening:evidence and practice. 2nd ed. Oxford: Oxford University Press; 2019.

Руководство по ранней диагностике рака. Женева: Всемирная организация 
здравоохранения; 2017 г. (https://apps.who.int/iris/bitstream/hand
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GRADE [website]. Grade Working Group; 2019 (http://www.gradeworkinggroup.org).

Оценка и мониторинг программ скрининга
Sankila R, Demaret E, Hakama M, Lynge E, Schouten LJ, Parkin DM, editors. Evaluation 
and monitoring of screening programmes. Brussels: European Commission; 2000 (http://
aei.pitt.edu/42172/1/A6214.pdf).

Международные руководства по скринингу
Антенатальный скрининг
Рекомендации ВОЗ по оказанию дородовой помощи как средству формирования 
позитивного опыта беременности. Женева: Всемирная организация 
здравоохранения; 2016 г. (https://apps.who.int/iris/bitstream/hand
le/10665/255150/9789244549919-rus.pdf?sequence=1, по состоянию на 27 ноября 
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Antenatal screening for HIV, hepatitis B, syphilis and rubella susceptibility in the EU/EEA 
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Prevention and Control; 2017 (https://www.ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/
publications/Publications/antenatal-screening-sci-advice-2017.pdf, accessed 27 
November 2019).

Скрининг на рак молочной железы
Breast cancer screening. IARC Handbooks of Cancer Prevention, Volume 15. Lyon: 
International Agency for Research on Cancer; 2016 (http://publications.iarc.fr/Book-And-
Report-Series/Iarc-Handbooks-Of-Cancer-Prevention/Breast-Cancer-Screening-2016, 
accessed 27 November 2019).

WHO position paper on mammography screening. Geneva: World Health Organization; 
2014 (https://www.who.int/cancer/publications/mammography_screening/en/, accessed 
27 November 2019).

Cancer control: knowledge into action – module 3: Early detection. Geneva: World Health 
Organization; 2007 (https://www.who.int/cancer/modules/en/, accessed 27 November 
2019)
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Европейское региональное бюро ВОЗ

Всемирная организация здравоохранения 
(ВОЗ) – специализированное учреждение 
Организации Объединенных Наций, 
созданное в 1948 г., основная функция 
которого состоит в решении международных 
проблем здравоохранения и охраны здоровья 
населения. Европейское региональное бюро 
ВОЗ является одним из шести региональных 
бюро в различных частях земного шара, 
каждое из которых имеет свою собственную 
программу деятельности, направленную 
на решение конкретных проблем 
здравоохранения обслуживаемых ими стран.
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