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Синдром Шегрена (СШ) – это хрониче-
ское аутоиммунное заболевание неизвестной 
этиологии, характеризующееся развитием 
широкого спектра изменений систем и ор-
ганов: от изолированной железистой формы 
(поражение слюнных и/или слезных желез) 
до тяжелых системных проявлений (васкулит, 
полинейропатия и др.), высоким риском лим-
фопролиферативных осложнений. Он может 
протекать как основное аутоиммунное забо-
левание (первичный СШ, болезнь Шегрена 
(БШ)) или развивается в рамках других имму-
новоспалительных ревматических болезней 
и хронических аутоиммунных поражений пе-
чени (вторичный СШ) [1]. В последние годы 
понятие «вторичный синдром Шегрена» под-
вергается критике ученых. Предпочтительнее 
использование понятия сочетания несколь-
ких аутоиммунных заболеваний на равных 
позициях, где наличие СШ также подтвержда-
ется критериями, влияет на прогноз и учиты-
вается при назначении терапии. 

Введение

В 1986 г. на 1-м международном сим-
позиуме по СШ были представлены четы-
ре набора критериев для постановки диаг-
ноза: Японские, Копенгагенские, Греческие 
и Калифорнийские [2]. Японские и Копен-

гагенские критерии сфокусированы на кли-
нической симптоматике, стоматологическом 
и офтальмологическом обследовании [3, 4], 
в то время как Греческие и Калифорнийские 
основное внимание уделяли гистологиче-
ской верификации поражения малых слюн-
ных желез (МСЖ) [5, 6]. В свою очередь, 
ни Копенгагенские, ни Японские, ни Грече-
ские критерии не учитывали признаки ауто-
иммунного поражения, то есть наличия имму-
нологических маркеров в сыворотке крови [3, 
4, 6]. Этот симпозиум дал научному сооб-
ществу основу для обсуждений, подчеркнул 
сложность и необходимость объединения раз-
ных подходов к диагностике СШ и разработ-
ки общепринятого. За последние 50 лет было 
предложено большое количество разных ва-
риантов критериев по всему миру, которые 
в дальнейшем подвергались модификации. 
Характеристики основных критериев сумми-
рованы в таблице 1. 

Предварительные Европейские 
критерии (Pre l iminary  European 
cr i ter ia)  1993 г .

В 1993 г. C. Vitali и соавт. [7] были раз-
работаны предварительные классификаци-
онные Европейские критерии для использо-
вания в эпидемиологических исследованиях. 
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Таблица 1. Критерии синдрома Шегрена

Критерии Характеристика Комментарии

Предварительные 
Европейские 
критерии 1993 г. [7]

I. Офтальмологические симптомы (наличие положительного ответа хотя бы на один  
из следующих вопросов):

1) Беспокоит ли Вас ежедневное ощущение сухости в глазах более 3 месяцев?

2) Беспокоит ли Вас рецидивирующее ощущение «песка» или соринки в глазах?

3) Используете ли Вы слезозаменители более 3 раз в день ежедневно?

II. Стоматологические симптомы (наличие положительного ответа на хотя бы один  
из следующих вопросов):

1) Беспокоит ли Вас ежедневное ощущение сухости во рту более 3 месяцев?

2) Беспокоит ли Вас рецидивирующее увеличение/припухлость слюнных желез?

3) Часто ли Вы запиваете водой сухую пищу?

III. Офтальмологические признаки (наличие положительного результата хотя бы одного  
из следующих тестов):

1) тест Ширмера-1 (≤5 мм за 5 минут) [9];

2) окраска бенгальским розовым (≥4, по шкале van Bijsterveld) [9];

IV. Гистологический признак: focus-score (FS) ≥1 в биоптате малой слюнной железы  
(фокус – это агломерат по крайней мере 50 мононуклеарных клеток; focus-score – количество 
фокусов в 4 мм2 слюнной железы) [9].

V. Объективные признаки поражения слюнных желез (наличие положительного результата хотя бы 
одного из следующих тестов) [9]: 

1) сцинтиграфия слюнных желез;

2) сиалография околоушных желез;

3) нестимулированная сиалометрия (≤1,5 мл за 15 мин).

VI. Аутоантитела (наличие положительного результата определения хотя бы одного  
из следующих антител):

1) анти-Ro/SS-A или анти-La/SS-B

2) АНФ

в) РФ

Достоверный первичный 
СШ – 4 критерия

3ероятный первичный СШ – 
3 любых критерия

Достоверный вторичный 
СШ – п. I или п. II 
+ 2 критерия из п. III–V

Вероятный вторичный СШ – 
п. I или п. II + 1 критерий 
из п. III–V

Критерии исключения:  
пре-лимфома, саркоидоз, 
СПИД, реакция 
«трансплантат против 
хозяина».

Модифицированные 
Американо-
Европейские 
критерии (AECG) 
2002 г. [10]

I. Офтальмологические симптомы (наличие положительного ответа хотя бы на один  
из следующих вопросов):

1) Беспокоит ли Вас ежедневное ощущение сухости в глазах более 3 месяцев?

2) Беспокоит ли Вас рецидивирующее ощущение «песка» или соринки в глазах?

3) Используете ли Вы слезозаменители более 3 раз в  день ежедневно?

II. Стоматологические симптомы (наличие положительного ответа хотя бы на один  
из следующих вопросов):

1) Беспокоит ли Вас ежедневное ощущение сухости во рту более 3 месяцев?

2) Беспокоит ли Вас рецидивирующее увеличение/припухлость слюнных желез?

3) Часто ли Вы запиваете водой сухую пищу?

III. Офтальмологические признаки (наличие положительного результата хотя бы одного 
из следующих тестов):

1) тест Ширмера-1 без анестезии (≤5 мм за 5 минут);

2) окраска бенгальским розовым или другим красителем (≥4, по шкале van Bijsterveld).

IV. Гистологический признак: в биоптатах малых слюнных желез (полученных через нормальную 
слизистую оболочку) очаговый лимфоцитарный сиалоаденит, оцениваемый экспертом-гистологом, 
с числом фокусов (FS) ≥1, определяемым как количество лимфоцитарных фокусов (которые 
примыкают к нормальным ацинусам и содержат более 50 лимфоцитов) в 4 мм2 слюнной железы.

V. Объективные признаки поражения слюнных желез (наличие положительного результата  
хотя бы одного из следующих тестов):

1) нестимулированная сиалометрия (≤1,5 мл за 15 минут);

2) сиалография околоушных желез: диффузная сиалоэктазия или паренхиматозный паротит 
(облачка, полости или разрушение) без очевидной обструкции основных протоков;

3) сцинтиграфия слюнных желез: задержка поглощения, уменьшение концентрации  
и/или отсроченное выведение контраста.

VI. Аутоантитела (наличие в сыворотке следующих аутоантител):

1) анти-Ro/SS-A и/или анти-La/SS-B

Первичный СШ – 4 любых 
критерия (обязательный 
п. IV или п. VI)

Вторичный СШ – 
диффузное заболевание 
соединительной ткани  
+ п. I или п. II + 2 критерия 
из п. III–VI

Критерии исключения: 
облучение головы и шеи 
в прошлом, вирусный 
гепатит С, СПИД,  
пре-лимфома, саркоидоз, 
применение 
антихолинергических 
препаратов, реакция 
«трансплантат против 
хозяина».
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В их создании принимало участие 26 крупных центров 
из Израиля и 11 стран Европы. На первом этапе был вали-
дирован опросник по жалобам на сухость в глазах и во рту 
для оценки сухого синдрома; в результате была выбра-
на наилучшая комбинация из 3 пунктов, обладающих на-
иболее высокой специфичностью и чувствительностью. 
На втором этапе была проведена валидация диагностиче-
ских тестов для офтальмологического, стоматологическо-
го, гистологического и иммунологического обследования. 
Исходя из этих критериев, диагноз мог быть полностью 
основан на субъективных данных и тестах, которые имеют 
низкую специфичность для СШ (тест Ширмера, сиаломе-
трия). Предварительные Европейские критерии – это пер-
вые утвержденные классификационные критерии с высо-
кой чувствительностью и специфичностью, которые были 
приняты и признаны повсеместно [8].

Американо-Европейские критерии (AECG, 
Amer ican-European Consensus Group)  2002 г .

В последующие годы предварительные Европейские 
критерии подверглись критике, поскольку при различных 
комбинациях признаков можно было неправильно диаг-
ностировать СШ в его отсутствие. В 2002 г. C. Vitali и со-
авт. [10] модифицировали предварительные Европейские 
критерии. Для формирования критериев впервые приме-
нялся тот же статистический метод, что и при разработке 
критериев ACR по ревматоидному артриту (РА) 1987 г. [15] 
и системной красной волчанке 1982 г. [16]. По данной ме-

тодологии пациенты были предварительно классифициро-
ваны как имеющие заболевание или как здоровые на ос-
новании клинического заключения врача. Впоследствии 
статистический анализ позволил найти наилучшую ком-
бинацию критериев, способных различать пациентов, 
имеющих заболевание и подозрительных на его наличие. 
При разработке критериев были внесены изменения в ме-
тоды оценки желез: добавлено проведение теста Ширме-
ра-1 без анестезии и стимуляции слезоотделения; учиты-
вая отсутствие розового бенгальского во многих странах, 
предложена альтернатива в виде флюоресцеина для окра-
шивания роговицы и лиссаминового зеленого для конъюн-
ктивы; модифицированы указания по гистологическому 
исследованию по T.E. Daniels и J.P. Whitcher [17]; предло-
жена оценка сиалографии околоушных желез по H. Rubin 
и M. Holt [18] и проведение сцинтиграфии по методу 
G.L. Schall и соавт. [19]. 

Некоторые погрешности в отборе критериев могли 
возникнуть из-за особенностей статистического анализа, 
предварительной классификации и выборки по определен-
ным тестам. В отсутствие золотого стандарта для диагно-
стики СШ статистический метод экспертных оценок был 
признан надежной методикой [20].

Ключевым отличием Американо-Европейских от Ев-
ропейских предварительных критериев является введение ги-
стологического критерия и присутствие анти-Ro/SS-A и/или 
анти-La/SS-B в качестве обязательного критерия, что под-
черкивает специфику заболевания и делает отбор пациен-
тов более строгим.

Критерии ACR 
2012 г. [11]

1. Анти-Ro/SS-A и/или анти-La/SS-B или РФ и АНФ ≥1:320.

2. Очаговый лимфоцитарный сиалоаденит в биоптате МСЖ с FS≥1/4 мм2.

3. Индекс окраски глаза (OSS) ≥3*.

Первичный СШ –  
2 критерия из 3.

Критерии исключения: 
облучение головы и шеи 
в прошлом, вирусный 
гепатит С, СПИД, саркоидоз, 
амилоидоз, реакция 
«трансплантат против 
хозяина», IgG4-
ассоциированное 
заболевание.

Критерии ACR/
EULAR 2016 г. [12]

Данные критерии применимы: 

– либо при наличии симптомов сухости в глазах или во рту (при положительном ответе  
хотя бы на один из вопросов): 

1) Беспокоит ли Вас ежедневное ощущение сухости в глазах более 3 месяцев?

2) Беспокоит ли Вас рецидивирующее ощущение «песка» или соринки в глазах? 

3) Используете ли Вы слезозаменители более 3 раз в день ежедневно? 

4) Беспокоит ли Вас ежедневное ощущение сухости во рту более 3 месяцев? 

5) Часто ли Вы запиваете водой сухую пищу?

– либо при наличии хотя бы одного положительного домена по ESSDAI [13, 14].

Критерии: 

– очаговый лимфоцитарный сиалоаденит в биоптате МСЖ с FS≥1/4 мм2 – 3 балла;

– анти-Ro/SS-A и/или анти-La/SS-B – 3 балла;

– индекс окраски глаза OSS≥5 (или по шкале van Bijsterveld ≥4) хотя бы одного глаза – 1 балл;

– тест Ширмера ≤5 мм/5 мин хотя бы одного глаза – 1 балл;

– нестимулированная сиалометрия ≤0,1 мл/мин – 1 балл.

Первичный СШ –  
4 балла и более

Критерии исключения: 
облучение головы и шеи 
в прошлом, вирусный 
гепатит С, СПИД, саркоидоз, 
амилоидоз, реакция 
«трансплантат 
против хозяина»,  
IgG4-ассоциированное 
заболевание.

Примечание: СШ – синдром Шегрена; СПИД – синдром приобретенного иммунодефицита; FS – focus-score; АНФ – антинуклеарный фактор; РФ – ревматоидный  
фактор; AECG – Американо-Европейская группа (American-European Consensus Group); ACR – Американская коллегия ревматологов (American College of Rheumatology); 
МСЖ – малые слюнные железы; OSS – ocular staining score; * – при условии, если не использует капли от глаукомы ежедневно, не было операций на роговице, косме-
тической коррекции век за последние 5 лет; EULAR – Европейского альянса ревматологических ассоциаций (European Alliance of Associations for Rheumatology); 
ESSDAI – индекс активности СШ (Sjögren’s Syndrome Disease Activity Index)
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Критерии Американской коллегии  
ревматологов 2012 г . 

В дальнейшем появилась необходимость более про-
стых, ясных, удобных для применения критериев, обла-
дающих высокой специфичностью для использования 
в клинических исследованиях. В 2012 г. C.H. Shiboski 
и соавт. [12] предложили новые классификационные 
критерии СШ. На первом этапе участники сформиро-
вали набор признаков для новых критериев. Для оценки 
слюнных желез были выбраны стимулированная и нести-
мулированная сиалометрия, проведение биопсии МСЖ 
для выявления очагового лимфоцитарного сиалоадени-
та и определения индекса морфологической активности 
(FS, focus score) [21]. В офтальмологические методы об-
следования включены индекс окраски глаза (OSS, ocular 
staining score), время разрыва слезной пленки и тест Шир-
мера без анестезии. Окраска бенгальским розовым была 
окончательно исключена из критериев, поскольку ока-
залась токсична для эпителиальных клеток, и этот кра-
ситель заменен на флюоресцеин для роговицы и лисса-
миновый зеленый для конъюнктивы. Их эффективность 
для оценки сухого кератоконъюнктивита была доказа-
на ранее [22, 23]. 

Эксперты пришли к консенсусу, что антитела к Ro/
SS-A (анти-Ro/SS-A) и/или La/SS-B (анти-La/SS-B) явля-
ются наиболее специфическими маркерами СШ. Ревма-
тоидный (РФ) и антинуклеарный (АНФ) факторы могут 
служить удовлетворительной заменой при отрицатель-
ных результатах определения анти-Ro/SS-A и/или анти-
La/SS-B. Для оценки поражения глаз был введен OSS≥3 
(с применением лиссаминового зеленого и флюоресцеи-
на). По мнению стоматологов, фокальный лимфоцитар-
ный сиалоаденит в биоптате МСЖ с FS≥1 лучше всего 
отражал изменения слюнных желез, а проведение как сти-

мулированной, так и нестимулированной сиалометрии 
посчитали неподходящими методами оценки [12].

В результате широкого валидационного анализа 
для классификации пациентов по наличию СШ были опре-
делены наилучшие комбинации чувствительности и спе-
цифичности при FS≥1 (83,5% (95%-й доверительный ин-
тервал (95% ДИ): 79,1–88,2) и 82,3% (95% ДИ: 78,1–85,8) 
соответственно) и наличии анти-Ro/SS-A и/или анти-La/
SS-B (83,7% (95% ДИ: 78,0–89,3) и 91,5% (95% ДИ: 87,8–
94,9) соответственно). Из 10 первоначально выбранных 
экспертами показателей были выделены 5 наиболее стати-
стически важных: FS≥1, наличие анти-Ro/SS-A и/или ан-
ти-La/SS-B, РФ, АНФ≥1:320, OSS≥3 [12], которые и были 
включены в окончательные критерии. 

Критерии ACR/EULAR 2016 г . 

Для обеспечения сопоставимости различных ис-
следуемых популяций в клинических испытаниях необ-
ходим был консенсус ACR и Европейского альянса рев-
матологических ассоциаций (EULAR, European Alliance 
of Associations for Rheumatology) по классификации СШ. 
В 2012 г. исследователи из международного совмест-
ного клинического альянса по СШ (SICCA, Sjögren’s 
International Collaborative Clinical Alliance) и оператив-
ной группы EULAR по СШ (EULAR Sjögren’s Task Force) 
объединились и создали международную рабочую группу 
по критериям СШ (International Sjögren’s Syndrome Criteria 
Working Group). Для создания критериев использова-
лись более современные методы, успешно примененные 
для валидации классификационных критериев ревматоид-
ного артрита ACR/EULAR 2010 [24] и системной склеро-
дермии ACR/EULAR 2013 [25]. На рисунке 1 схематически 
представлена краткая методология разработки критериев.

Рис. 1. Схема разработки критериев синдрома Шегрена ACR/EULAR 2016: AECG – Американско-Европейская группа (American European 
Consensus Group); ISSS – Международный симпозиум по синдрому Шегрена (International Symposium Sjögren’s Syndrome); ACR – Амери-
канская коллегия ревматологов (American College of Rheumatology); MCDA – многокритериальный анализ решений (multi-criteria decision 
analysis); VB – van Bijsterveld’s; FS – число фокусов (focus score); OSS – индекс окраски глаза (ocular staining score); РФ – ревматоидный 
фактор; АНФ – антинуклеарный фактор. Рисунок адаптирован из источника [12]
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Исследователи из рабочей группы сформирова-
ли предварительный перечень признаков для новых кри-
териев, сравнив статистические анализы критериев ACR 
и AECG, полученные по базе данных когорты SICCA. По-
сле проведения предварительного этапа были отобраны все 
7 параметров (рис. 1), кроме РФ и АНФ, так как лишь ма-
лое количество пациентов с данными иммунологически-
ми маркерами удовлетворяло критериям ACR. OSS≥5 был 
приравнен к счету по шкале van Bijsterveld’s ≥4 [12].

Для создания критериев использовали три когор-
ты, критерием включения в них являлось наличие сухо-
го синдрома: 1) когорта SICCA состояла из 3514 паци-
ентов (1578 пациентов удовлетворяли критериям ACR); 
2) Парижская (Paris-Sud) когорта включала 1011 паци-
ентов (440 пациентов удовлетворяли критериям AECG); 
3) Когорта фонда медицинских исследований Оклахо-
мы (OMRF, Oklahoma Medical Research Foundation) была 
представлена 837 пациентами (279 пациентов удовлетворя-
ли критериям AECG) [12].

Для уменьшения числа признаков, определения бо-
лее точного набора тестов и их удельной значимости был ис-
пользован многокритериальный анализ решений (MCDA, 
multi-criteria decision analysis) [24], основанный на попар-
ной расстановке альтернатив, каждая из которых опреде-
ляется выбранными критериями. По результатам анали-
за из 7 параметров самый высокий вес получили очаговый 
лимфоцитарный сиалоаденит с FS≥1 и позитивность по ан-
ти-Ro/SS-A и/или анти-La/SS-B, затем OSS≥5, нести-
мулированная сиалометрия ≤0,1 мл/мин, тест Ширмера 
≤5 мм/5 мин, а офтальмологические и стоматологические 
субъективные симптомы заняли последние места. Несмо-
тря на то, что хотя бы одна из субъективных жалоб наблю-
далась более чем у 94% участников, субъективные симпто-
мы были расценены как недостаточно специфичные [12]. 

Офтальмологические и стоматологические симпто-
мы, анти-La/SS-B были исключены, так как не повлияли 
на сравнение. Однако субъективные жалобы на сухость 
в глазах или во рту были критериями включения в три ко-
горты, используемые в данном исследовании, в связи с чем 
эксперты приняли решение применять их, а также доме-
ны валидированного индекса активности СШ EULAR 
(ESSDAI, EULAR Sjögren’s Syndrome Disease Activity 
Index) [13, 14] в качестве предварительных требований 
для использования критериев. 

Использование 3-этапного метода случай/контр-
оль, при помощи исследовательского электронного сбо-
ра данных (REDCap, Research Electronic Data Capture) [26] 
позволило установить диагноз СШ среди 49 сложно клас-
сифицируемых случаев и в группе контроля с чувствитель-
ностью 83% (95% ДИ: 66–93) и специфичностью 100% 
(95% ДИ: 77–100) [12].

На последних этапах валидации был проведен ряд 
важных статистических анализов, в ходе которых каждо-
му параметру, включенному в критерии, было присвоено 
определенное количество баллов, и для подтверждения ди-
агноза СШ была принята величина оценки симптомов ≥4. 

Обсуждение

По мнению S.J. Bowman и соавт. [27], предваритель-
ные Европейские критерии представляют собой упро-
щенную диагностическую систему из 6 пунктов, которая 
объединила основные признаки заболевания. Тот факт, 

что наиболее специфические из них (гистологические 
и иммунологические) могли быть проигнорированы 
для постановки точного диагноза, привел к пересмотру 
и созданию критериев AECG, которые требовали наличия 
хотя бы одного из этих признаков. Переход от более гибких 
предварительных Европейских критериев к более строгим 
критериям AECG привел к набору в клинические иссле-
дования более запущенных больных с более типичным те-
чением заболевания, исключая пациентов с субклиниче-
скими и начальными формами. 

Критерии ACR были основаны в большей степени 
на результатах объективных тестов и, вероятно, позволяли 
выявлять пациентов с характерной и типичной картиной 
СШ [27]. Однако применяя данные критерии, можно было 
подтвердить диагноз при отсутствии аутоиммунных нару-
шений или при при других состояниях, вызывающих су-
хость и изменения в биоптате МСЖ. C. Baldini и соавт. [28] 
поддержали идею, что РФ может быть добавлен к сероло-
гическому разделу в качестве моста между симптомами 
сухости и лежащим в основе СШ аутоиммунным процес-
сом, особенно в негативной по анти-Ro/SSA и/или анти-
La/SSB популяции. Вероятно, РФ в сочетании с криогло-
булинемией и другими серологическими биомаркерами, 
в первую очередь с АНФ, может оказаться весьма специ-
фичным для СШ и использоваться в качестве прогности-
ческого маркера течения заболевания. 

Когорты, в которых валидировали критерии AECG 
и ACR, включали пациентов с наличием жалоб на су-
хость [11, 27]. Таким образом, данные критерии можно оп-
тимально использовать именно у пациентов с сухим синдро-
мом. При этом ни один из критериев не был апробирован 
у пациентов без сухого синдрома, и возможность их приме-
нения у таких больных не изучалась. 

A. Rasmussen и соавт. [29] предполагают, что пациен-
ты, соответствующие критериям AECG, но не ACR, счи-
тались больными СШ, в то время как пациенты, удовлет-
воряющие только критериям ACR, в большинстве случаев 
не считались таковыми; то есть в основном авторы поддер-
живают критерии AECG, а не критерии ACR. Исследовате-
ли подчеркивают, что критерии AECG могут применяться 
для подтверждения диагноза в кабинете ревматолога при от-
сутствии возможности проведения биопсии или офтальмо-
логического обследования, однако важность этих методов 
не оспаривается [27]. В исследовании A. Rasmussen и со-
авт. [29], как и в работе S.C. Shiboski [11], есть пациенты, ко-
торые удовлетворяют одним критериям, но не соответству-
ют другим. Это маленькая группа, и не ясно, как она может 
повлиять на результаты клинического испытания [27]. 

Критерии AECG используются более 10 лет, на них 
основаны более 1300 опубликованных статей, включая ма-
териалы клинических испытаний [27]. Они послужили ос-
новой для разработки показателей активности болезни [13, 
14]. Эти критерии не идеальны [11, 29], но являются наи-
более подробными, используют максимальное количество 
показателей и поэтому до сих пор актуальны. 

Критерии ACR/EULAR 2016, которые были при-
няты как ACR, так и EULAR – это комбинация критери-
ев AECG и ACR, охватывающая оба набора признаков. 
Они включают только объективные методы оценки. Кро-
ме того, они основаны на взвешенной сумме позиций [30]. 
Сцинтиграфия и сиалография редко использовались в связи 
с техническими сложностями, и их исключение не повлия-
ло на возможность постановки диагноза СШ. Был признан 
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системный характер СШ, что позволило диагностиро-
вать СШ у пациентов с внежелезистыми проявлениями. 
Порог оценки окрашивания глаз по OSS был увеличен 
до 5 из-за более высокой специфичности [29] по сравнению 
с предыдущей оценкой – 3 [11]. Иммунологический про-
филь включил только анти-Ro, а АНФ, РФ, изолированные 
анти-La были исключены из критериев. АНФ и РФ присут-
ствовали в качестве признаков СШ во многих предыдущих 
наборах критериев [7, 11, 31], но считались слишком не-
специфичными, чтобы их можно было использовать в но-
вых критериях. Исключение изолированных анти-La было 
основано на надежных данных, показывающих, что анти-Ro 
обычно обнаруживаются либо отдельно, либо одновремен-
но с анти-La, тогда как анти-La редко существуют изолиро-
ванно [32]. Использование высокочувствительных анали-
зов часто приводит к обнаружению изолированных анти-La 
с последующими трудностями в интерпретации результатов.

Японские исследователи H. Tsuboi и соавт. [33] пер-
выми оценили критерии ACR/EULAR 2016 на большой 
когорте из 499 человек. Авторы продемонстрировали, 
что новые критерии обладают высокой чувствительность 
(95,4%), но меньшей специфичностью (72,1%) при при-
менении к пациентам с СШ или подозрением на СШ 
по сравнению с критериями AECG, ACR. Степень сов-
падения результатов применения критериев AECG, ACR 
и ACR/EULAR 2016 как для подтверждения, так и для 
исключения СШ была низкой. Эти данные отличаются 
от результатов, полученных S.C. Shiboski и соавт. [11], ко-
торые показали высокую чувствительность (96%) и спе-
цифичность (95%) критериев ACR/EULAR 2016 и высо-
кую степень совпадения как с AECG (κ=0,91), так и с ACR 
(κ=0,82). Эти несоответствия, вероятно, связаны с 8 па-
циентами с СШ и 11 случаями без СШ в японской ко-
горте, которые удовлетворяли только критериям ACR/
EULAR 2016. Исследование имело несколько ограниче-
ний: анализ был выполнен в ретроспективной когорте 
с неполными данными, у части пациентов нестимулиро-
ванная сиалометрия была заменена на стимулированную; 
кроме того, клинический диагноз использовался в каче-
стве золотого стандарта вместо экспертной оценки. 

По мнению японских авторов, максимально высо-
кая чувствительность критериев ACR/EULAR 2016 мо-
жет иметь некоторые преимущества для отбора пациен-
тов с СШ в клинические исследования. С другой стороны, 
была подтверждена самая низкая специфичность крите-
риев ACR/EULAR 2016 для японских пациентов с СШ. 
При этом высокая специфичность признана наиболее важ-
ным аспектом, поскольку предотвращает участие субъек-
тов без СШ в клинических исследованиях [33].

Фенотип СШ при постановке диагноза сильно за-
висит от географического положения и этнической при-
надлежности [34], что, вероятно, и повлияло на низкую 
специфичность, наблюдаемую в исследовании с участием 
азиатских пациентов. 

В работе голландских ученых J.F. van Nimwegen и со-
авт. [35] 34 (30%) из 114 обследованных пациентов группа 
экспертов классифицировала как больных СШ и 80 (70%) – 
как здоровых. При использовании биопсии МСЖ оценка, 
согласно критериям ACR/EULAR 2016, в 87% случаев сов-
падала с экспертной классификацией, но некоторые паци-
енты могли быть ошибочно классифицированы как боль-
ные СШ. Интересно, что чувствительность критериев ACR/
EULAR 2016 выше при использовании биопсии МСЖ, 

а специфичность – при использовании биопсии околоуш-
ной слюнной железы.

При анализе эффективности отдельных пунктов 
ACR/EULAR 2016 гистологическое обследование с под-
счетом FS, анти-Ro и OSS показали высокую точность 
для подтверждения СШ, тогда как тест Ширмера и не-
стимулированная сиалометрия – низкую, поскольку 
они были положительными у многих пациентов без СШ. 
Тест Ширмера и нестимулированная сиалометрия – мето-
ды, не способные различать причины сухости, часто дают 
положительные результаты у пациентов с дисфункцией 
экзокринных желез, не связанной с СШ. Это объясня-
ет низкую эффективность данных методик в диагностике 
СШ [36, 37]. OSS имеет более важное значение в диагно-
стике поражения глаз при СШ, однако OSS должен выпол-
нять обученный офтальмолог, который не всегда доступен. 
Таким образом, включение теста Ширмера и нестимули-
рованной сиалометрии в критерии ACR/EULAR 2016 рас-
ширило возможности их использования. 

Критерии ACR/EULAR 2016 имели более высо-
кую чувствительность, но более низкую специфичность, 
чем критерии ACR [30]. Как и ожидалось, критерии ACR/
EULAR 2016 работали так же, как и критерии AECG, пока-
зав равную статистическую значимость в когортах [30]. Од-
нако критерии ACR/EULAR 2016 имеют ряд преимуществ 
перед критериями AECG в текущей повседневной практи-
ке. Например, лимфома, частое осложнение СШ, больше 
не входит в критерии исключения ACR/EULAR 2016, и дру-
гие критерии исключения также были скорректированы. 

Кроме того, были описаны возможные трудности ди-
агностики, такие как отказ пациента от проведения биоп-
сии, низкая доступность OSS, частое отсутствие анти-Ro 
у пациентов при наличии других иммунологических мар-
керов, не входящих в последние критерии. 

Классификационные критерии не предназначены 
для диагностики заболевания. Они представляют собой ин-
струмент отбора однородных групп пациентов для клини-
ческих исследований, обеспечивая максимально возмож-
ное единообразие. Классификационные критерии могут 
использоваться для диагностических целей только тог-
да, когда они обладают максимально возможной чувстви-
тельностью и специфичностью. Ни одни из обсуждаемых 
критериев не достигают этих уровней, что неизбежно при-
водит к диагностическим ошибкам: очевидно, что у неко-
торых пациентов с СШ корректный диагноз не будет уста-
новлен, а часть больных, не имеющих этого заболевания, 
могут быть ошибочно расценены как пациенты с СШ [38]. 
Для того чтобы минимизировать количество диагностиче-
ских ошибок, некоторые исследователи рекомендуют про-
водить наиболее полное диагностическое обследование 
с использованием всех доступных методик [35].

После создания последних классификационных кри-
териев ACR/EULAR 2016 в международном сообщест-
ве [39–43] обсуждается роль ультразвукового исследова-
ния слюнных желез в диагностике СШ. В настоящее время 
этот метод не включен ни в один из наборов критериев, 
но все чаще используется в клинической практике и мо-
жет стать компонентом критериев СШ в будущем или до-
полнительным методом оценки слюнных желез, учитывая 
неинвазивность и удобство его применения, что особен-
но важно для включения в клинические исследова-
ния. Использование ультразвука в критериях потребует 
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стандартизации и валидации, прежде чем его можно будет 
считать надежным инструментом для диагностики. 

Диагностика СШ по-прежнему трудна: не везде до-
ступны необходимые методы оценки слюнных и слез-
ных желез, интерпретация результатов имеющихся мето-
дов обследования затруднена, в связи с чем постановка 
диагноза СШ часто проводится только на основании жа-
лоб на сухость и является ошибочной. 

В Российской Федерации на базе ФГБНУ НИИР 
им. В.А. Насоновой в 2001 году была предпринята попытка 
создания диагностических критериев для первичного и вто-
ричного СШ, которые были опубликованы, но не были вали-
дированы должным образом. Отличительной особенностью 
данных критериев является использование максимально 
полного набора существующих методов обследования же-
лез и иммунологических маркеров СШ. Данные критерии 
позволяют диагностировать заболевание на ранних стади-
ях, а также у пациентов, не имеющих анти-Ro, и до сих пор 
не утратили своей актуальности в ряде случаев [1]. 

В настоящее время не существует валидированных 
диагностических критериев СШ, поэтому во избежание 
диагностических ошибок необходимо комплексное пол-
ноценное обследование пациента с оценкой офтальмоло-
гического, стоматологического и иммунологического ста-
тусов.

Статья подготовлена в рамках фундаментальной на-
учной темы № 1021051402790-6.
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