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Вступление
Первая валидированная шкала, получившая широкое рас�

пространение, была разработана С.А. Aronchick и соавт . в
1999 г. Хотя шкала Aronchick стала важным шагом к стандарти�

зации оценок степени чистоты кишечника, она имеет некото�

рые ограничения. Во�первых, эндоскопист должен количес�

твенно оценить процент видимой поверхности слизистой обо�

лочки, а это всегда субъективная характеристика, приводящая
к расхождению в оценках между разными пользователями
шкалы. Во�вторых, заключение о качестве подготовки осно�

вывается на общей оценке всей толстой кишки, без оценива�

ния отдельных сегментов.  
В двух других валидированных шкалах – Оттавской (A. Ros�

tom et al., 2004) и Бостонской (A.H. Calderw ood et al., 2010) –
учтены некоторые недостатки шкалы Aronchick, однако ни од�

на из них широко не применяется. Обе шкалы предусматрива�

ют посегментную оценку степени чистоты слизистых оболо�

чек для выведения общего заключения о качестве подготовки.
Недостатком обеих шкал является вероятность перекрытия
низких оценок в одних сегментах высокими оценками в дру�

гих, за счет чего может быть сделано ложное общее заключе�

ние о приемлемом качестве подготовки.  
В рамках программы клинических исследований препарата

для очищения кишечника на основе полиэтиленгликоля
(ПЭГ) 3350 и аскорбата была разработана новая шкала – Хар�

филдская (Harefield Cleansing Scale, HCS). HCS позволяет оце�

нить 100% поверхности слизистой оболочки толстой кишки;
каждый из пяти кишечных сегментов оценивается по пяти�

балльной шкале (рис.).
На основании посегментных оценок делается общее заклю�

чение в четырех возможных градациях (A�D) или бинарное

заключение (удовлетворительная или неудовлетворительная
подготовка кишечника). Харфилдская шкала предусматривает
возможность достижения лучшей визуализации слизистой
оболочки после отмывания и аспирации содержимого. Одна�

ко общая оценка «удовлетворительно» возможна, только если
эти меры обеспечивают 100% визуализацию во всех пяти сег�

ментах кишки. Это делает шкалу более консервативной, но в
то же время ограничивает риск ложноположительных заклю�

чений. Высшая оценка «А» может быть поставлена лишь в том
случае, если слизистая оболочка полностью визуализиру ется
без дополнительного отмывания во время колоноскопии. При
наличии коричневой жидкости или полутвердого кала, кото�

рые легко удаляются, может быть поставлена сегментарная
оценка 2, что позволяет сделать общее заключение «В». Если
путем отмывания не достигается очищение слизистой оболоч�

ки ни в одном из сегментов, общая оценка «удовлетворитель�

но» невозможна. Таким образом, этот инструмент удовлетво�

ряет требованиям как исследований, в которых может быть
важной оценка визуализации до отмывания, так и повседнев�

ной клинической практики с более прагматичными задачами. 
Харфилдская шкала была разработана в начале 1990�х годов

в рамках исследовательской программы по изучению новых
препаратов на основе ПЭГ (Klean�Prep, Norgine Pharmaceuti�

cals, Харфилд, Соединенное Королевство). В то время еще не
было доступных валидированных инструментов для оценки
степени чистоты толстой кишки, поэтому HCS разрабатыва�

ли, исходя из прагматичных целей, для отражения тех пара�

метров очищения, которые интересовали исследователей.
Оригинальная версия включала пятисегментную схему оцен�

ки, аналогичную используемой сегодня, однако обобщенные

результаты представлялись по трехуровневой градации (А –
отлично; В – хорошо; С – неудачно). В рамках ранних фаз
исследований нового препарата (Мовипреп®, Norgine Pharma�

ceuticals, Харфилд, Соединенное Королевство) видеозаписи
колоноскопий независимо друг от друга просматривали эндо�

скописты из Франции и Германии. Они предложили четырех�

уровневую градацию заключения взамен трехуровневой, по�

скольку последняя, по их мнению, давала неполное представ�

ление о качестве очищения. На момент написания этой статьи
инструмент был применен в шести клинических исследовани�

ях, а также в обсервационной когорте 598 пациентов, подвер�

гнутых рутинной скрининговой колоноскопии на базе девяти
гастроэнтерологических клиник Италии (F. Parente et al., 2013).
Шкала была признана практичной и легкой в использовании.
Клиницисты также отметили, что ее заполнение не требу ет
значительных дополнительных затрат времени.  

До настоящего времени не была проведена статистическая
валидация HCS. В связи с этим нами выполнена полная ее
валидация с использованием шкалы Aronchick в качестве
стандарта. 

Материалы и методы
Настоящее исследование, посвященное сравнению шкал

HCS и Aronchick, основывалось на экспертных оценках видео�

записей колоноскопий, проведенных в рамках клинического
исследования эффективности двух препаратов для очищения
кишечника. В 2000 г., когда была разработана текущая версия
Harefield Cleansing Scale, шкала Aronchick была единственным
доступным валидированным инструментом, поэтому она и
послужила стандартом для сравнения. 

Первичная валидация была выполнена с использованием
данных многоцентрового рандомизированного контролиру е�

мого исследования (РКИ), посвященного изучению эффек�

тивности двух препаратов на основе ПЭГ для подготовки ки�

шечника к колоноскопии (T. Ponchon et al., 2010). В него вклю�

чили пациентов в возрасте 18�85 лет обоих полов, которым ко�

лоноскопия была показана для скрининга или диагностики.
Из 415 участников видеозаписи были доступны у 337, что и
послужило материалом для валидации. Воспроизводимость
заключений по шкале (test�retest) невозможно было оценить

исходя из данных этого исследования, поскольку не преду с�

матривалось повторное использование шкалы одним и тем же
исследователем у всех пациентов. Поэтому для оценки указан�

ного параметра был выполнен дополнительный анализ с ис�

пользованием данных другого РКИ (A. Bitoun, 2006).
Качество очищения кишечника оценивалось на основа�

нии полученных видеозаписей тремя опытными гастроэнте�

рологами («эксперты»), которые не участвовали в клиничес�

ком исследовании и не были осведомлены о том, какие пре�

параты применялись для подготовки к колоноскопии. После
просмотра видео эксперты формулировали консенсу сное
заключение о качестве подготовки кишечника с использова�

нием обеих шкал – HCS и Aronchick. В случае разногласий
относительно оценок решение принималось на основании
мнения большинства. В дополнение к экспертным заключе�

ниям учитывались оценки по HCS, сделанные эндоскописта�

ми, которые участвовали в исследовании («исследователи»)
непосредственно в момент выполнения колоноскопий. Ис�

следователи не использовали шкалу Aronchick дополнительно
к HCS, поскольку было признано нецелесообразным приме�

нение двух разных шкал во время проведения колоноскопий. 

Парная корреляция между оценками по HCS и шкале Aron�

chick, а также между оценками экспертов и исследователей опре�

делялась с использованием коэффициента Пирсона. В качестве
вторичного анализа рассчитывали непараметрический коэффи�

циент корреляции Спирмена для каждого сравнения. 
Также оценивали чувствительность, специфичность шка�

лы и воспроизводимость оценок между разными пользовате�

лями и в сравнении с повторными оценками одним пользо�

вателем (test�retest). Дизайн исследования не предусматри�

вал оценку уровня детекции аденом, однако эти данные
сравнивались во вторичном анализе. Частоту выявления аде�

ном оценивали в зависимости от оценок по четырехуровне�

вой градации (A vs B vs C vs D), а также бинарных заключе�

ний A/B («удовлетворительно») или C/D («неудовлетвори�

тельно»).

Результаты и обсуждение 
Из 337 пациентов у 323 были получены для сравнения экс�

пертные оценки по HCS и шкале Aronchick. У 328 были доступ�

ными для сравнения оценки исследователей по HCS и экспер�

тов по шкале Aronchick. У 321 были получены для сравнения
оценки исследователей и экспертов по HCS (табл).

В целом результаты исследования показали, что Harefield
Cleansing Scale является чувствительным, специфичным и
надежным инструментом по сравнению с референтным
стандартом (шкалой Aronchick). Первичный корреляцион�

ный анализ подтвердил хорошую согласованность оценок
по двум шкалам (коэффициент Пирсона r=0,83). Менее
сильная корреляция была выявлена при сравнении оценок
по HCS экспертов и исследователей: коэффициент Пирсона
r=0,463. Эти различия свидетельствуют о том, что у словия
проведения колоноскопии влияют на восприятие резуль та�

тов очищения кишечника. Все полу субъективные шкалы
для эффективной адаптации к условиям клинической прак�

тики требуют тренировки, освоения персоналом и калиб�

ровки. 
Что касается других резуль татов исследования, получены

доказательства высокой надежности HCS при оценке всех
сегментов толстой кишки, воспроизводимости оценок при
повторном применении шкалы (test�retest) и при использо�

вании шкалы разными врачами. Несмотря на очевидные
различия в абсолютных цифрах, частота выявления аденом в
зависимости от оценки степени чистоты слизистых оболо�

чек статистически достоверно не различалась. Это неудиви�

тельно с учетом относительно малой выборки пациентов. 
Использование стандартизированных и валидированных

инструментов оценки степени чистоты кишечника крайне
необходимо для повышения качества колоноскопических
исследований в клинической практике. Шкала Aronchick
требует визуализации как минимум 95% поверхности сли�

зистой оболочки толстой кишки для оценки «отлично» и
как минимум 90% – для оценок от 2 до 4. Однако точная ко�

личественная оценка по указанным критериям на практике
затруднительна, что сопряжено с повышением риска про�

пустить патологические изменения. HCS позволяет оценить
100% поверхности слизистой оболочки по стандартизиро�

ванным критериям, поэтому не допу скает субъективных
суждений. Несмотря на некоторую консервативность тако�

го подхода, его применение с высокой долей вероятности
будет способствовать повышению качества резуль татов
колоноскопии и оптимизации скрининга колоректального
рака. 

Харфилдская шкала была использована в ряде клиничес�

ких исследований и зарекомендовала себя как шкала, поз�

воляющая сравнивать результаты испытаний. Этот валида�

ционный анализ показал, что HCS является надежным, дос�

товерным и объективным инструментом, способным обес�

печить повышение качества оценки подготовки кишечника
как в клинической, так и в исследовательской практике. 

Перевел с англ. Дмитрий Молчанов
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Валидация Харфилдской шкалы – инструмента оценки качества
очищения кишечника для исследований и клинической практики

Проведение примерно 25% колоноскопий затруднено вследствие некачественной подготовки кишечника
к исследованию (G.C. Harewood et al., 2003; F. Froehlich et al., 2005; C.J. Bowles, 2004). Недостаточная подготовка
увеличивает трудоемкость и длительность процедуры, препятствует полному осмотру, снижает
диагностическую чувствительность, особенно в отношении небольших патологических изменений.
Для оценки подготовки кишечника были разработаны несколько шкал, но лишь немногие из них прошли
процедуру формальной валидации. 

M. Halphen, D. Heresbach, H.;J. Gruss, J. Belsey
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Рис. Шкала Harefield для оценки качества подготовки
кишечника к колоноскопии, разработанная на основании исследований

препарата Мовипреп®
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Таблица. Результаты оценки качества подготовки кишечника
экспертами и исследователями по двум шкалам

Оценка экспертов по шкале Aronchick (n=323)

Оценка Отлично Хорошо Удовлетво<
рительно Плохо Неудовле<

творительно

Количество
пациентов 52 182 66 18 5

% 16,1 56,4 20,4 5,6 1,6

Оценка экспертов по HCS (n=323)

Оценка А B C D

Количество
пациентов 228 72 19 4

% 70,6 22,3 5,9 1,2

Оценка исследователей по HCS (n=328)

Оценка A B C D

Количество
пациентов 152 134 38 4

% 46,3 40,9 11,6 1,2
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