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Актуальность, полнота и качество 

доказательств применения 

урсодезоксихолевой кислоты 

при гипербилирубинемии новорожденных

О.В. Захарова

Независимый исследователь 

Обоснование. Наивысшими доказательствами эффективности и безопасности методов лечения, применяемых 
в клинической практике, считаются систематические обзоры. Достоверность результатов и выводов систематиче-
ских обзоров напрямую связана с их качеством. Цель исследования — оценить актуальность, полноту и методоло-
гическое качество опубликованных систематических обзоров, посвященных оценке эффективности урсодезокси-
холевой кислоты (УДХК) для лечения гипербилирубинемии новорожденных. Материалы и методы исследования. 
Проведено метаэпидемиологическое методологическое исследование. Поиск источников доказательств выполнен 
в ноябре 2023 г. в специализированных базах данных MEDLINE, Cochrane Central Register of Controlled Trials 
(CENTRAL), Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR), LILACS, CNKI, LENS.ORG, еLibrary.Ru, в регистрах 
ClinicalTrials.gov, ICTRP, ISRCTN, PROSPERO, а также в поисковиках Google Академия и Google. Дополнительно 
просмотрены списки литературы и цитирования отобранных публикаций. В исследование включены только систе-
матические обзоры и рандомизированные клинические испытания. Поиск исследований выполнен для оценки 
актуальности и полноты систематических обзоров. Систематический обзор признан актуальным, если в его анализ 
включены наиболее новые исследования. Систематический обзор признан полным, если в его анализ включены 
все идентифицированные исследования, которые соответствуют критериям включения, заданным авторами обзо-
ров, и опубликованы не позднее даты последнего поиска, проведенного авторами обзоров. Методологическое 
качество систематических обзоров оценено при помощи вопросника AMSTAR-2. Результаты. В результате поиска 
определены 4 систематических обзора и 23 рандомизированных исследования. Во всех обзорах оценивалось вли-
яние УДХК в сочетании с фототерапией на уровень общего сывороточного билирубина, длительность фототерапии 
и частоту нежелательных явлений (например, жидкий стул, рвота, сыпь) по сравнению с проведением только фото-
терапии и/или плацебо. Все систематические обзоры опубликованы в течение последних двух лет, однако уже утра-
тили свою актуальность. В каждом обзоре имеются пропущенные исследования и/или исходы. Методологическое 
качество обзоров признано чрезвычайно низким. Заключение. Учитывая перечисленные недостатки систематиче-
ских обзоров, к их результатам и выводам следует относиться с осторожностью. С целью получения наиболее точных 
и достоверных доказательств необходимо проведение нового систематического обзора.
Ключевые слова: урсодезоксихолевая кислота, гипербилирубинемия, новорожденный, метаэпидемиологическое 
исследование, систематический обзор, AMSTAR-2
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ОБОСНОВАНИЕ
Традиционным лечением гипербилирубинемии 

новорожденных является фототерапия. Появившись 
в начале 1960-х гг., она до сих пор остается наибо-
лее простым методом снижения токсичности билиру-
бина. Однако в случае неэффективности (например, 
при высокой скорости прироста билирубина), непра-
вильного применения (при несоблюдении техники экс-
плуатации ламп), недоступности (при необходимости 
лечения вне стационара или в наименее экономически 
развитых регионах), а также в свете появления данных 
о связи с серьезными заболеваниями (эпилепсией [1,  
2], лейкемией [3] ) как альтернатива или дополнение 
интерес представляет фармакотерапия.

В научной литературе имеются упоминания более 
чем о 10 препаратах [4] . Одним из них является урсо-
дезоксихолевая кислота (УДХК). В российских реко-

мендациях 2017 г. применение УДХК не рекомендовано 
для лечения гипербилирубинемии новорожденных в силу 
отсутствия достаточных данных об эффективности и без-
опасности [5] . Однако с тех пор опубликованы новые 
исследования и систематические обзоры.

Систематические обзоры считаются наивысшими 
доказательствами, дающими наиболее объективную 
оценку эффектов различных вмешательств, применя-
емых в клинической практике. По недавним подсче-
там, количество публикуемых систематических обзо-
ров за последние десятилетия возросло многократно: 
от 4 обзоров в день в 2000 г. до 80 обзоров в день 
в 2019 г. [6].  К сожалению, качество публикуемых обзо-
ров, включая Кокрейновские, не всегда соответствует 
высоким стандартам [7,  8]. Следовательно, достовер-
ность результатов и выводов некоторых из них остается 
под вопросом.
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Rationale, completeness and quality of evidence for the use 

of ursodeoxycholic acid in neonatal hyperbilirubinemia

Olesya V. Zakharova

Independent researcher

Background. Systematic reviews are considered the highest evidence of the effectiveness and safety of treatment methods 
used in clinical practice. The veracity of a results and conclusions of systematic reviews is directly related to their quality. The 

aim of the study is an assessment of the currency, completeness and methodological quality of published systematic reviews on 
the evaluation of the effectiveness of ursodeoxycholic acid (UDCA) for the treatment of neonatal hyperbilirubinemia. Materials 

and methods. A meta-epidemiological methodological study was conducted. The search for evidence sources was performed 
in November 2023 in the specialized databases MEDLINE, Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL), Cochrane 
Database of Systematic Reviews (CDSR), LILACS, CNKI, LENS.ORG, еLibrary.Ru, in registers ClinicalTrials.gov, ICTRP, ISRCTN, 
PROSPERO, as well as in the Google Academy and Google search engines. Additionally, the lists of references and citations 
of selected publications have been reviewed. Only systematic reviews and randomized clinical trials are included in the study. 
The search was carried out to assess the currency and completeness of systematic reviews. A systematic review is considered 
currency if the most recent studies are included in its analysis. A systematic review is considered complete if its analysis includes 
all identified studies that meet the inclusion criteria set by the review authors and are published no later than the date of the last 
search conducted by the review authors. The methodological quality of the systematic reviews was assessed using the AMSTAR-2 
tool. Results. As a result of the search, 4 systematic reviews and 23 randomized trials were identified. All reviews evaluated 
the effect of UDCA in combination with phototherapy on the level of total serum bilirubin, the duration of phototherapy and the 
frequency of adverse events (for example, loose stools, vomiting, rash) compared with phototherapy alone and/or placebo. All 
systematic reviews have been published over the past two years, but have already lost their currency. There are missing studies 
and/or outcomes in each review. The methodological quality of the reviews was found to be extremely low. Conclusion. Given the 
listed shortcomings of systematic reviews, their results and conclusions should be treated with caution. In order to obtain the most 
accurate and reliable evidence, a new systematic review is needed.
Key words: ursodeoxycholic acid; hyperbilirubinemia, newborn, meta-epidemiological study, systematic review, AMSTAR-2
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Цель исследования

В настоящем исследовании планируется провести 
системную оценку имеющихся доказательств, а имен-
но оценить актуальность, полноту и методологическое 
качество опубликованных систематических обзоров, 
посвященных изучению эффективности УДХК для лече-
ния гипербилирубинемии новорожденных.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Проведено метаэпидемиологическое методологиче-

ское исследование. Оформление выполнено в соответ-
ствии с международными рекомендациями надлежащей 
публикационной практики PRISMA, адаптированными 
для исследований подобного дизайна [9]. 

Критерии включения

В исследование включены систематические обзоры, 
посвященные оценке эффективности УДХК при гиперби-
лирубинемии новорожденных.

Обзоры считались систематическими, если в публи-
кации имелись исследовательский вопрос, критерии 
включения и исключения источников, выполненный 
поиск источников не менее чем в двух базах данных, 
а также оценка риска смещений при помощи любого 
общепринятого инструмента и вывод, сформулиро-
ванный на основе результатов включенных исследо-
ваний.

Для оценки актуальности и полноты системати-
ческих обзоров дополнительно проведен поиск 
рандомизированных и псевдорандомизированных 
исследований. Рандомизированные и псевдорандоми-
зированные исследования определены как исследо-
вания, в которых распределение участников по груп-
пам достоверно или вероятно проводилось случайным 
образом [10] .

Гипербилирубинемия новорожденных определена 
как повышение уровня билирубина крови выше норма-
тивных значений у детей 0–28 сут жизни в соответствии 
с международными или локальными стандартами.

Исходы, оцениваемые как показатели эффективно-
сти УДХК, и вмешательства, с которыми проводилось 
сравнение эффекта УДХК, не конкретизированы и при-
няты, как определено авторами обзоров.

Поиск источников доказательств

В сентябре 2023 г. проведен предварительный поиск 
источников доказательств в двух базах данных: MEDLINE 
(PubMed) и CENTRAL. Идентифицировано 2 системати-
ческих обзора и 8 рандомизированных исследований. 
Выполнен интеллектуальный анализ текстов отобран-
ных публикаций: заголовков, аннотаций, ключевых слов 
и предметных рубрик (MeSH), а также анализ сетей 
совпадения слов с целью выявления наиболее важных 
терминов и словосочетаний (R v. 4.1.2 [11]  и программ-
ный пакет litsearcher [12] ). Учитывая данные анализа, 
стратегия поиска была скорректирована.

Итоговый поиск проведен в ноябре 2023 г. в спе-
циализированных базах данных (MEDLINE, CENTRAL, 
CDSR, LILACS, CNKI, LENS.ORG, еLibrary.Ru), в регистрах 
(ClinicalTrial.gov, ICTRP, ISRCTN, PROSPERO), а также 
в поисковиках Google Академия и Google. Дополнительно 
просмотрены списки литературы и цитирования отобран-
ных публикаций. Анализ цитирований проведен в ноябре 
2023 г. в Google Академия.

При поиске источников не применялись какие-либо 
ограничения и фильтры. Для перевода публикаций 
с иностранных языков (кроме английского) использован 
онлайн-переводчик DeepL Translate. Полная стратегия 
поиска доступна в приложении к статье (https://gitflic.ru/
project/olesya_z/udca_study).
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Отбор источников доказательств

Удаление дубликатов и просмотр библиографических 
записей выполнен в приложении Zotero (версия 6.0.30, 
2023). Просмотр заголовков и аннотаций, а также полно-
текстовых статей проведен дважды. При возникновении 
расхождений проводилась дополнительная сверка с кри-
териями включения и обращением к дополнительным 
материалам — полнотекстовым статьям, приложениям 
и протоколам.

Извлечение данных

Извлечение данных проведено в заранее подготов-
ленную электронную таблицу. Из систематических обзо-
ров извлекались библиометрические характеристики 
(заголовок, имя автора, год публикации, журнал), дата 
последнего поиска, критерии включения и исключения 
публикаций, описание вмешательства, список включен-
ных в обзор исследований, оцененные исходы, получен-
ные результаты и выводы. Из исследований извлекались 
библиометрические характеристики, критерии включе-
ния участников, описание вмешательства и оцененные 
исходы. После заполнения таблицы выполнена повтор-
ная проверка данных.

Оценка актуальности и полноты 

систематических обзоров

Актуальность систематических обзоров определя-
лась наличием среди всех включенных в обзор иссле-
дований наиболее новых клинических испытаний [13]. 
 Обзор признан актуальным, если с даты последнего 
поиска, проведенного авторами обзора, и до текущего 
момента (ноябрь 2023 г.) не опубликовано никаких дру-
гих новых подходящих исследований.

Полнота систематических обзоров определялась 
наличием среди всех включенных в обзор исследований 
всех идентифицированных в рамках текущего проекта 
исследований [13].  Обзор признан полным, если все 
идентифицированные, подходящие и опубликованные 

Рис. 1. Схема отбора источников доказательств
Fig. 1. Scheme for selecting sources of evidence
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не позднее даты последнего поиска, проведенного авто-
рами обзоров, исследования включены в систематиче-
ский обзор.

Полнота систематических обзоров оценена 
на нескольких уровнях.
1. Уровень исследований: оценено количество подходя-

щих включенных или пропущенных исследований. 
2. Уровень исходов: оценено количество подходящих 

оцененных включенных или пропущенных исходов 
во включенных исследованиях. 
Для визуальной оценки актуальности и полноты 

систематических обзоров составлены матрицы цитиро-
вания.

Оценка качества систематических обзоров

Методологическое качество систематических обзо-
ров оценено при помощи вопросника AMSTAR-2  [14, 15]. 
Вопросник предназначен для оценки обзоров, посвя-
щенных изучению эффективности лечебных и профилак-
тических вмешательств. Вопросник состоит из 16 вопро-
сов с возможными вариантами ответов: да, частичное 
да и нет. Итоговая оценка общей достоверности резуль-
татов формируется исходя из количества критических 
и некритических недостатков, выявленных на этапах 
подготовки и выполнения обзоров, и категоризируется 
как высокая, умеренная, низкая и чрезвычайно низкая.

Синтез результатов

Результаты настоящего исследования описаны в тек-
сте, а также представлены в форме таблиц и инфогра-
фики.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Результаты поиска

В результате итогового поиска определено 4 систе-
матических обзора  [16–19] и 23 рандомизированных 
исследования [ 20–42]. Процесс отбора источников дока-
зательств представлен на схеме (рис. 1).
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Поиск источников доказательств Дополнительный поиск источников доказательств

Библиографические записи, 
обнаруженные в результате
поиска (217):
• базы данных: MEDLINE (12), 

CENTRAL (24), LILACS (6), CNKI 
(87), LENS.ORG (57),
E-LIBRARY.RU (19)

• регистры: ClinicalTrials.Gov (0), 
ICTRP (4), ISRCTN (2), PROSPERO (6)

Библиографические записи, 
полученные из других источников:
• серая литература:

Google Scholar (5), Google (4)
• списки литературы (1)
• анализ цитирований (0)

Просмотренные 
библиографические записи (188)

Отобранные записи для просмотра 
полного текста публикаций (34)

Отобранные библиографические 
записи (10)

Исключенные публикации (15):
• протоколы и публикации, полный 

текст которых недоступен (9)
• неподходящее вмешательство (1)
• неподходящий тип публикации (1)
• неподходящий дизайн (3)
• невозможность перевода (1)

Исключенные публикации (2):
• протоколы и публикации, полный 

текст которых недоступен (1)
• неподходящий дизайн (1)

Публикации, соответствующие 
критериям включения
(3 СО + 16 РКИ)

Публикации, соответствующие 
критериям включения
(1 СО + 7 РКИ)

Отобранные исследования
(4С0 + 23 РКИ)

Библиографические записи, 
удаленные перед просмотром: 

• дубликаты (30)
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Характеристика систематических обзоров

Обзоры выполнены авторами из Финляндии 
(Kuitunen I. и соавт., 2022) [16 ], Италии (Lazarus G. 
и соавт., 2022) [17 ], Саудовской Аравии (Huseynova R.A., 
2022) [18 ] и Китая (Wang G. и соавт., 2023) [19 ]. Во всех 
обзорах оценено влияние УДХК в сочетании с фототе-
рапией на уровень общего сывороточного билирубина, 
продолжительность фототерапии и частоту нежелатель-
ных явлений в сравнении с фототерапией ± плацебо 
при гипербилирубинемии у доношенных [17 , 18] или доно-
шенных и поздних недоношенных детей [16 , 19] без фак-
торов риска. Только в одном обзоре [16 ] планирова-
лось дополнительно оценить применение УДХК у детей 
с AB0/ Rh-изоиммунизацией, однако этого не удалось 
осуществить в связи с тем, что авторы не смогли найти 
ни одного релевантного исследования.

Во всех обзорах проведен анализ исключительно ран-
домизированных исследований. Количество включен-
ных исследований составило 6 [16 ], 8 [17 ], 7 [18 ] и 4 [19 ], 
количество выполненных метаанализов — 2 [16] , 7 [17] , 
5 [18]  и 4 [19]  соответственно. В каждом обзоре были 
получены статистически значимые результаты, однако 
сформулированы противоречащие друг другу выводы 
и рекомендации. Например, в обзоре G. Lazarus и соавт. 
(2022) [17]  применение УДХК в клинической практике 
как дополнение к фототерапии считалось возможным, 
а в обзоре R.A. Huseynova (2022) [18]  — наоборот, неже-
лательным в связи с отсутствием данных о долгосрочных 
эффектах.

Актуальность систематических обзоров

По результатам исследования все систематические 
обзоры признаны неактуальными к настоящему време-
ни. Последний поиск источников доказательств автора-
ми обзоров проведен в феврале [19],  июне [18],  августе 
[17]  и сентябре [16]  2021 г. С тех пор опубликовано 
3 новых подходящих исследования.

Полнота систематических обзоров

По результатам исследования все систематические 
обзоры признаны неполными. В каждом обзоре имеются 
пропущенные исследования и/или пропущенные исходы 
(см. таблицу и рис. 2).

Так, наибольшее количество пропущенных исследо-
ваний отмечено в обзоре G. Wang и соавт. (2023) — 7, 
наименьшее — в обзоре G. Lazarus и соавт. (2022) — 2. 
В обзоре R.A. Huseynova (2022) пропущенных исследова-
ний нет, зато имеются пропущенные исходы: в метаана-
лиз по оценке длительности фототерапии не включены 

данные из 2 исследований, включенных в этот обзор, 
и причина этому не указана. Интересно, что в обзорах 
I. Kuitunen и соавт. (2022) и G. Wang и соавт. (2023) 
при оценке частоты нежелательных явлений заявлено 
об отсутствии релевантной информации во включенных 
исследованиях, хотя эти данные в публикациях имеются.

Методологическое качество

систематических обзоров

Методологическое качество систематических обзо-
ров в соответствии с AMSTAR-2 признано чрезвычайно 
низким (рис. 3). В обзорах выявлены критические недо-
статки:

 • отсутствие обоснования отклонений от протокола 
 [17–19];

 • недостаточно проработанный поиск источников 
доказательств  [16–19];

 • отсутствие списка исключенных исследований  [16, 
17, 19];

 • неправильное применение методологии оценки 
риска систематической ошибки в исследованиях [16];

 • неверные методы статистического обобщения 
результатов исследований в метаанализе  [18, 19];

 • отсутствие обсуждения влияния риска смещения 
в исследованиях на полученные результаты  [17, 19].

Другие недостатки систематических обзоров

Во всех обзорах выполнено несколько метаанализов. 
Однако полученные результаты в обзорах различаются. 
Это обусловлено не только разным количеством вклю-
ченных исследований и, как приведено выше, разным 
количеством пропущенных подходящих исследований 
и исходов, но и включением неподходящих исследова-
ний, ошибками в извлечении данных и особенностями 
статистического обобщения результатов исследований.

Примеры выявленных ошибок представлены ниже.
 • Включение неподходящих исследований. В обзорах 

G. Lazarus и соавт. (2022) и G. Wang и соавт. (2023) 
заявлено об оценке применения УДХК у новорожден-
ных без факторов риска, однако среди включенных 
исследований имеются работы, где наряду с доно-
шенными участвовали недоношенные  [26] и дети 
с АВ0-изоиммунизацией, кефалогематомой и сепси-
сом  [35, 36].

 • Включение неподходящих данных. В обзоре I. Kuitunen 
и соавт. (2022) оценена разница средних значений 
общего билирубина между группами испытуемых, 
однако в метаанализе наряду с данными включенных 
исследований об уровне общего билирубина исполь-

Таблица. Включенные и пропущенные исследования и исходы в систематических обзорах

Table. Included and omitted studies and outcomes in systematic reviews

Автор

Включенные 

исследования,

кол-во

Пропущенные 

исследования,

кол-во

Включенные исследования, 

но пропущенные исходы,

кол-во

Включенные, 

неподходящие 

исследования,

кол-во

Kuitunen I. и соавт., 
2022 [16]

6 4 5 (нежелательные явления) 0

Lazarus G. и соавт., 
2022 [17]

8 2 3 (нежелательные явления) 2

Huseynova R.A., 2022 
[18]

7 0 2 (длительность фототерапии) 0

Wang G. и соавт., 
2023 [19]

4 7 3 (нежелательные явления) 1
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Рис. 2. Матрица оценки полноты систематических обзоров

Fig. 2. Matrix for evaluating the completeness of systematic reviews
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зованы данные из исследования M.M. Gharehbaghi 
и соавт. (2020)  [26], где приведены значения только 
непрямого билирубина.

 • Включение неверных данных. В обзорах I. Kuitunen 
и соавт. (2022) и G. Wang и соавт. (2023) оценен исход 
длительности фототерапии. Однако в метаанализ 
в обоих случаях наряду с подходящими исследовани-
ями также включены исследования, где оценка этого 
исхода вовсе отсутствует  [26, 35]. Вместо необходи-
мых данных авторы обзоров использовали данные 
других исходов: длительности госпитализации  [26] 
и общей длительности лечения  [35].

Исследования, не включенные 

в систематические обзоры

В результате поиска идентифицированы 23 рандоми-
зированных исследования  [20–42].

Одна треть исследований (8/23, 35%) [ 20–27] вклю-
чена в один и более из представленных систематических 
обзоров. Большая часть исследований (15/23, 65%) [2 8–
42] не включена ни в один обзор по следующим причинам:

 • 2 исследования  [28, 29] являются подходящими, 
но пропущенными для обзоров I. Kuitunen и соавт. 
(2022) и G.  Wang и соавт. (2023) и не соответствующи-
ми критериям включения для обзора R.A. Huseynova 
(2022);

 • 3 исследования являются подходящими, однако были 
опубликованы после проведения поиска авторами 
обзоров  [30–32];

 • 1 исследование посвящено оценке УДХК как моно-
терапии  [33];

 • в 9 исследованиях участниками являются дети с фак-
торами риска  [34–42], а оценка вмешательства сре-

ди таких пациентов еще не освещена ни в одном 
систематическом обзоре.

ОБСУЖДЕНИЕ
В настоящем метаэпидемиологическом исследова-

нии определено 4 систематических обзора, посвященных 
оценке эффективности УДХК для лечения гипербилиру-
бинемии новорожденных. Все систематические обзоры 
опубликованы в течение последних двух лет, однако 
уже утратили свою актуальность: в недавнее время опу-
бликованы новые исследования, которые не включены 
в эти обзоры. Несмотря на то, что авторы обзоров прово-
дили систематический поиск источников доказательств 
и двойной контроль извлекаемых данных, в каждом 
обзоре имелись пропущенные исследования и/или исхо-
ды. Кроме того, при работе над обзорами авторы ука-
зывали, что обращались к Кокрейновскому руководству 
и/ или инструментам, однако методологическое качество 
обзоров в соответствии с вопросником AMSTAR-2 при-
знано чрезвычайно низким. Учитывая перечисленные 
недостатки, к результатам и выводам систематических 
обзоров следует относиться с осторожностью.

Каждый обзор был посвящен изучению одного и того 
же вопроса, в каждый обзор включались почти одни и те 
же исследования и оценивались три одинаковых исхода: 
разницы средних значений билирубина и длительно-
сти фототерапии между группами испытуемых, а также 
частота нежелательных явлений. По сути, в каждом обзо-
ре был выполнен синтез только тех исходов, которые 
представлены авторами исследований. Только в двух 
работах планировалась оценка других клинически важ-
ных исходов, например частоты билирубиновой энце-
фалопатии или частоты неэффективности фототерапии 

Рис. 3. Оценка методологического качества систематических обзоров при помощи вопросника AMSTAR-2

Fig. 3. Assessment of the methodological quality of systematic reviews using the AMSTAR-2 question-naire

Важность № Вопрос
Kuitunen et al.

2022

Lazarus et al.

2022

Huseynova

2022

Wang et al.

2023

1
Учтены ли в вопросах исследования и критериях включения в обзор компоненты 
PICO?

Да Да Да Да 

Критическая 2
Четко ли указано, что методы были выбраны до проведения обзора, а также 
обоснованы ли в обзоре значимые отклонения от протокола?

Да Частичное да Частичное да Частичное да

3
Объяснили ли авторы обзора свой выбор дизайна исследований для включения 
в обзор?

Нет Нет Да Нет

Критическая 4 Использовали ли авторы обзора комплексную стратегию поиска литературы? Частичное да Нет Нет Нет

5 Проводили ли авторы обзора параллельный отбор исследований? Да Да Нет Да 

6 Выполняли ли авторы обзора извлечение данных параллельно? Да Да Нет Нет 

Критическая 7
Представили ли авторы обзора список исключенных исследований 
и обосновали ли сделанные исключения?

Нет Нет Да Нет

8 Достаточно ли подробно авторы обзора описали включенные исследования? Частичное да Нет Да Нет 

Критическая 9
Использовали ли авторы обзора адекватные методы для оценки риска 
систематической ошибки в оригинальных исследованиях, которые были 
включены в обзор?

Нет Да Да Да

10
Указали ли авторы обзора источники финансирования исследований, 
включенных в обзор?

Да Нет Нет Нет 

Критическая 11
Если был проведен метаанализ, использовали ли авторы обзора 
соответствующие методы статистического обобщения результатов?

Да Да Нет Нет

12
Если был метаанализ, оценивали ли авторы обзора потенциальное влияние 
риска систематической ошибки в оригинальных исследованиях на результаты 
метаанализа?

Да Нет Нет Нет 

Критическая 13
Учитывались ли авторами обзора риски смещений в оригинальных 
исследованиях при интерпретации/обсуждении результатов обзора?

Да Нет Да Нет

14
Предоставили ли авторы удовлетворительное объяснение гетерогенности, 
наблюдаемой в результатах обзора?

Да Да Да Да 

Критическая 15
Если авторы проводили количественный синтез, провели ли авторы обзора 
оценку публикационного смещения и обсудили ли они его возможное влияние 
на результаты обзора?

NA NA NA Да

16
Сообщили ли авторы обзора о потенциальных источниках конфликта интересов, 
включая любое финансирование, полученное ими для проведения обзора?

Да Да Да Нет 

Итоговая оценка
Чрезвычайно 

низкая

Чрезвычайно 

низкая

Чрезвычайно 

низкая

Чрезвычайно 

низкая
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и необходимости проведения заменного переливания 
крови.

Изучение одного и того же клинического вопроса 
путем проведения анализа одних и тех же исследова-
ний также свидетельствует о дублировании работы. Все 
систематические обзоры предварительно были зареги-
стрированы на платформе PROSPERO. Однако, вероятно, 
при регистрации каждого последующего обзора авторы 
не изучали необходимость его проведения: ни в одном 
обзоре не использованы результаты предыдущих обзо-
ров для обоснования проведения нового систематиче-
ского обзора. Хотя с течением времени в каждый после-
дующий обзор включались исследования, пропущенные 
авторами предыдущего обзора, методологическая про-
работка не становилась лучше, и каждый последующий 
обзор не добавлял новых знаний.

Стоит отметить, что в каждом обзоре обнаружены 
статистически значимые результаты. Однако при про-
ведении метаанализа авторы не учитывали взаимос-
вязанности эффектов: ведь все исходы оценивались 
на основании данных одних и тех же пациентов. 
Известно, что проведение множества одномерных мета-
анализов является менее эффективным в оценке сум-
марных эффектов и сопровождается неверной оценкой 
стандартных ошибок, что напрямую оказывает влияние 
на конечный итог и его точность [ 44]. Кроме того, коли-
чество метаанализов с выходом в свет каждого систе-
матического обзора увеличивалось. Следовательно, 
дополнительно повышалась вероятность ошибки перво-
го рода — получения статистически значимых, но ложных 
результатов.

Ограничения и преимущества исследования

Настоящее исследование посвящено изучению спе-
циального вопроса — оценке качества имеющихся 
доказательств эффективности УДХК при гипербилиру-
бинемии новорожденных. Второй специальной целью 
исследования являлось изучение необходимости про-
ведения нового систематического обзора. Безусловно, 
предпочтительным было бы изучить качество и количе-
ство доказательств в отношении всех имеющихся вме-
шательств — или как минимум фармакологических — 
для лечения гипербилирубинемии новорожденных. 

Тем более, такого обзора пока еще не опубликовано 
и не зарегистрировано в регистрах систематических 
обзоров. Однако для его проведения потребуется значи-
тельно больше ресурсов.

Помимо оценки методологического качества систе-
матических обзоров, в настоящем исследовании уда-
лось изучить актуальность и полноту обзоров на раз-
ных уровнях. Благодаря дополнительным параметрам 
стало возможным выявление большего количества 
недостатков, которые могли бы остаться незамечен-
ными, если бы была проведена работа только с вопро-
сником AMSTAR-2. В целом выявленные недостатки 
являются типичными и допускаются авторами других 
обзоров — и не только в медицине, но и в психологии, 
и социологии [45].

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Опубликованные систематические обзоры по оценке 

эффективности УДХК для лечения гипербилирубинемии 
новорожденных обладают критически низкой досто-
верностью. Ни один обзор не является актуальным 
на текущий момент. Во всех обзорах представлены 
неполные данные. С целью получения наиболее точных 
и достоверных доказательств планируется проведение 
нового систематического обзора (протокол доступен 
в регистре PROSPERO, номер CRD42023493359, ссыл-
ка: https://www.crd.york.ac.uk/prospero/display_record.
php?ID=CRD42023493359).
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 • итоговая стратегия поиска и список исключенных 
исследований;

 • матрица цитирований с критериями включения 
систематических обзоров и исследований;

ПРИЛОЖЕНИЯ К СТАТЬЕ:

 • полная оценка методологического качества система-
тических обзоров в соответствии с AMSTAR-2.
Все приложения доступны по ссылке: https://gitflic.ru/

project/olesya_z/udca_study.
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