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Известно, что понятие «диагноз» (греч.

διαγνϖσιζ, diagnosis – распознавание) означа-

ет «заключение о сущности болезни и состоя-

нии больного», другими словами – суждение

врача о причине или природе болезни, являю-

щееся результатом оценки клинических пока-

зателей и вспомогательных тестов у конкрет-

ного больного, а диагностические критерии –

это симптомы и тесты, позволяющие под-

твердить диагноз. Диагностические критерии

должны отражать разные признаки болезни

(гетерогенность), чтобы идентифицировать

как можно больше имеющих ее людей, в свя-

зи с чем их создание является сложной зада-

чей. Очевидно, поэтому в ревматологии име-

ются лишь единичные валидированные набо-

ры диагностических критериев, а клиницисты

обычно устанавливают диагноз, основываясь

на произвольной комбинации симптомов, до-

ступных тестов и знании эпидемиологиче-

ской обстановки в определенном географиче-

ском регионе.

Ревматология в плане диагностики – не

белое или черное поле, а скорее серое. Муль-

тисистемные заболевания принято описы-

вать, перечисляя их проявления (клиниче-

ские, лабораторные, инструментальные). На-

иболее характерные из этих признаков объе-

диняют в рамках классификационных крите-

риев, которые позволяют в сумерках сходной

симптоматики различать отдельные нозоло-

гические формы [1]. Несмотря на успехи, дос-

тигнутые в изучении патофизиологии ревма-

тических болезней, диагноз не может быть ус-

тановлен по результатам единственного теста.

В отличие от положительной культуры крови

при инфекционных болезнях, подтверждаю-

щей бактериемию, или повышения уровня

глюкозы в крови натощак в эндокринологии,

указывающего на сахарный диабет, в ревмато-

логии диагностика даже такого наиболее хо-

рошо изученного заболевания, как ревмато-

идный артрит (РА), может представлять серь-

езные трудности [2]. Несмотря на значитель-

ные технологические достижения и создание

таких диагностических тестов, как определе-

ние антител к циклическому цитруллиниро-

ванному пептиду, диагностика еще несовер-

шенна в связи с отсутствием 100% специфич-

ности для РА и недостаточной чувствительно-

стью [3]. Диагностическая неопределенность

привела к появлению классификационных

критериев, которые позволяют формировать

относительно однородные группы больных

для изучения эпидемиологии, прогноза и эф-

фективности лечения РА [4]. Несмотря на то

что классификационные критерии предна-

значены только для клинических исследова-

ний, ими злоупотребляют в клинической пра-

ктике. Для понимания разницы между клас-

сификационными и диагностическими кри-

териями целесообразно рассмотреть некото-

рые статистические понятия [1].

Чувствительность – это процент забо-

левших с положительным тестом, действи-

тельно имеющих данную болезнь. Высоко-
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чувствительный тест позволяет выявить большинство

больных, но может быть позитивным и при отсутствии бо-

лезни. Следовательно, чувствительность теста характери-

зуется вероятностью выявить конкретную болезнь среди

заболевших. В то же время специфичность – частота отри-

цательных результатов теста среди людей, не имеющих

данного заболевания. Высокоспецифичный тест обычно

не дает ложноположительных результатов, но может быть

отрицательным при наличии болезни (ложноотрицатель-

ным). Таким образом, специфичность характеризует час-

тоту ложноположительных результатов. Определение тер-

мина «чувствительность» легко понять (если получен отри-

цательный результат – болезни нет), в то же время термин

«специфичность» зачастую вызывает замешательство, по-

скольку фокусируется не на наличии конкретной болезни,

а на ее отсутствии [5]. Повышение чувствительности теста

часто сопровождается снижением его специфичности,

и наоборот. В ревматологии чувствительность и специфич-

ность любых критериев зависят от множества параметров

болезни.

Ревматологам в ежедневной работе приходится

сталкиваться с проблемой дифференциальной диагно-

стики между ревматическими и неревматическими бо-

лезнями, а также между разными ревматическими забо-

леваниями с похожими признаками. Большинство рев-

матических болезней мультисистемны, а их этиология

изучена недостаточно. Они гетерогенны по клинической

симптоматике, течению и исходам, а их клинические, ла-

бораторные и инструментальные признаки, которые

можно было бы считать «золотым стандартом» для под-

тверждения диагноза, пока не определены. Поэтому раз-

работка критериев, применимых как в обычной клини-

ческой практике, так и в клинических исследованиях, –

важное направление в ревматологии. Улучшение пони-

мания патогенеза болезней и появление новых диагно-

стических инструментов способствовали пересмотру су-

ществующих и разработке новых классификационных

и диагностических критериев [6, 7]. В Американской

коллегии ревматологов (ACR) создан специальный ко-

митет по классификационным критериям, который отве-

чает за рекомендации по разработке и валидации новых

классификационных критериев и в конечном счете пред-

ставляет их для одобрения ACR [2, 4, 8]. Комитет ранее

публиковал рекомендательные статьи по развитию клас-

сификационных критериев [9], отразившие детали пози-

ции ACR по данному вопросу, но разъяснения относи-

тельно диагностических критериев отсутствовали. АCR

одобрила предварительные диагностические критерии

для фибромиалгии в 2010 г. [10], напомнив комитету

о необходимости поддерживать разработку диагностиче-

ских критериев и совершенствовать классификационные

критерии.

Цель классификационных критериев – отделить

больных с определенным заболеванием от людей, у кото-

рых его нет. Классификационные критерии в идеале

должны иметь высокую чувствительность для конкрет-

ной болезни и высокую специфичность, исключающую

другие болезни. Такие критерии несомненно можно бы-

ло бы назвать диагностическими и применять в повсе-

дневной практике, если бы их чувствительность и специ-

фичность достигали 100% [11]. Однако в ревматологии

современные классификационные критерии не идеаль-

ны, и у определенной части больных они не позволяют

подтвердить диагноз. В таких случаях врачу приходится

устанавливать диагноз произвольно, исходя из личного

опыта. В связи с тем что классификационные критерии

создаются для исследовательских целей, включая клини-

ческие испытания новых лекарственных препаратов

с недостаточно известным профилем безопасности,

обычно первостепенное внимание при этом уделяют их

специфичности. Основная мотивация клинических ис-

следований, включающих больных, определенно имею-

щих конкретную болезнь, – выявление потенциального

вреда новых лекарственных препаратов и точное количе-

ственное определение их пользы. У не имеющих изучае-

мой болезни маловероятна польза от проводимого лече-

ния, и не обязательно подвергать их риску возникнове-

ния нежелательных реакций.

Таким образом, классификационные критерии –

это стандартизированные определения, предназначен-

ные, главным образом, для создания четко установлен-

ных относительно гомогенных когорт для клинических

исследований, они предназначены не для выявления всех

больных, страдающих данным заболеванием, а для отбора

больных с ключевыми признаками. Этим классификаци-

онные критерии отличаются от диагностических, кото-

рые призваны обеспечить выявление всех случаев заболе-

вания в рутинной практике. Валидированные классифи-

кационные критерии важны для интерпретации данных

конкретного исследования и сравнения результатов раз-

ных исследований. Обеспечивая возможность сравни-

тельной оценки полученных данных, классификацион-

ные критерии могут ограничить информативность ре-

зультатов исследования, поскольку влияние вмешатель-

ства может по-разному проявляться у больных, соответ-

ствующих классификационным критериям, и у пациен-

тов с тем же заболеванием, но имеющих лишь некоторые

из признаков, включенных в число критериев. Часто при-

меняемые с целью диагностики и для обучения, класси-

фикационные критерии традиционно имеют высокую

специфичность и низкую чувствительность, что может

сделать их непригодными для обычной клинической пра-

ктики [12]. Диагностические критерии отличаются от

классификационных (по крайней мере, в намеченной це-

ли), но позволяют выявить то же заболевание [5]. Разли-

чия между диагностическими и классификационными

критериями зависят от разных факторов, обязательно

включающих распространенность конкретной болезни,

географический регион, распространенность «имитирую-

щих» болезней. В тех случаях, когда этиология болезни

установлена (например, при подагре или лайм-боррелио-

зе), диагностические и классификационные критерии

могут быть очень похожими и поэтому взаимозаменяемы-

ми. Если классификационные критерии имеют высокие

чувствительность и специфичность (100%), их можно

считать диагностическими [13]. Классификационные

критерии определяют как набор характеристик болезни,

применяемый для формирования групп индивидуумов

в хорошо известной относительно гомогенной популяции

со сходными клиническими признаками болезни [4].

Классификационные критерии существенны для пони-

мания патогенеза болезни и оценки ответа на лечение.

В связи с отсутствием «золотых стандартов» для тестов

в ревматологии любые критерии (классификационные

или диагностические) трудно создать. Но даже если они

и будут разработаны, остается вопрос, каким образом на-
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циональные или международные организации смогут одо-

брить единственный набор диагностических критериев.

В медицинской литературе отсутствуют примеры

прямых сравнений диагностических и классификацион-

ных критериев, а представление классификационных кри-

териев в качестве диагностических инструментов оценено

в небольшом количестве исследований, в которых резуль-

таты применения критериев сопоставлялись с мнением

врачей. Оказалось, что классификационные критерии

ACR 1990 г. имели относительно низкие чувствительность

и специфичность для установления конкретного типа вас-

кулита у больных, наблюдаемых в обычной практике,

при сопоставлении с диагнозом, установленным врачом

[14]. Клиницисты озабочены слишком большим числом

больных с диагностированной в рутинной практике сис-

темной красной волчанкой, не соответствующих класси-

фикационным критериям этого заболевания [15, 16]. Так-

же и диагноз остеоартрит (ОА) коленных суставов, выстав-

ляемый сообществом врачей, мало согласуется с класси-

фикационными критериями ОА коленных суставов, при-

нятыми АCR [17]. Другими примерами болезней, при ко-

торых диагнозы лечащих врачей или экспертов не соответ-

ствуют классификационным критериям, служат ювениль-

ный идиопатический артрит и системная склеродермия

[17–19]. Такое несоответствие обусловливает необходи-

мость пересмотра критериев, который уже сделан для РА

и системной склеродермии [6, 7] и выполняется для васку-

лита и подагры [20, 21]. Эти примеры показывают, что

«классифицирование» отличается от «диагностики» и мо-

жет в целом не выявить имеющуюся болезнь, потому что

описывает менее разнообразную симптоматику, нежели та,

что встречается в рутинной клинической практике. Это

ограничение влечет за собой исключение ряда больных

с менее распространенным фенотипом [22]. В классифика-

ционных критериях повышение специфичности за счет

чувствительности позволяет избежать привлечения в кли-

нические испытания пациентов, не имеющих данной бо-

лезни. Различия между классификационными и диагно-

стическими критериями суммированы в таблице [23].

Таким образом, и диагностические, и классификаци-

онные критерии играют центральную роль в клинической

практике. Классификационные критерии применяются

как стандартизированный способ набора больных для про-

ведения исследований. Диагностический процесс, особен-

но при ревматических болезнях с типичным многосистем-

ным вовлечением, носит комплексный познавательный

характер и требует синтеза многих данных, обычно не учи-

тываемых в простом алгоритме, основой которого являет-

ся набор критериев.
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Различия между диагностическими и классификационными критериями

Диагностические критерии Классификационные критерии

Набор симптомов и тестов, применяемых Стандартизированные определения, предназначенные прежде всего
для диагностики в рутинной клинической практике для проведения клинических исследований в однородной когорте больных

Должны быть максимально широкими, охватывающими все возможные Должны определить относительно гомогенную группу больных, 
различия в течении и проявлениях болезни (гетерогенность) что позволит получить данные, которые можно сравнить с результатами 

аналогичных исследований в других географических регионах

Необходимы высокие чувствительность и специфичность, Важна высокая специфичность, даже при некоторой потере чувствительности 
приближающиеся к 100%, что труднодостижимо

Единые универсальные диагностические критерии не могут Единые универсальные классификационные критерии
применяться для диагностики болезней в разных географических могут применяться в разных географических регионах и этнических группах
регионах и этнических группах

Диагностические критерии возможны для болезней с достоверным Классификационные критерии возможны для болезней
«золотым стандартом» диагностики (например, кристаллы моноурата как с «золотым стандартом» диагностики, так и без него
натрия при подагре). В этом случае классификационные 
и диагностические критерии могут быть очень похожими. 
Для болезни без «золотого стандарта» диагностики разработка 
диагностических критериев представляет значительные трудности

Различия в финансовых средствах и выполнимости значительно Различия в финансовых средствах и выполнимости 
влияют на создание диагностических критериев мало влияют на классификационные критерии

Диагностические критерии предназначены для определения Классификационные критерии предназначены для исследований 
диагноза и поэтому связаны с рекламой и мало влияют на рекламу 

Диагностические критерии влияют на результаты лечения Классификационные критерии не влияют на результаты лечения

Приоритеты здравоохранения в разных географических зонах Приоритеты здравоохранения в разных географических зонах 
могут влиять на диагностические критерии не влияют на классификационные критерии

Диагностика является многошаговым процессом, который врачу Классификация болезни может быть осуществлена с помощью
трудно осуществить с одним набором критериев набора критериев с приемлемыми чувствительностью и специфичностью
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