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В дискуссионной статье представлены вопросы интуитивного, научно-

обоснованного и доказательного применения методов лечения. Четких 

критериев между этими понятиями нет, также как и нет четких критериев 

доказательств эффективности лечения. Сегодня даже в лучших журналах 

существуют проблемы с надежностью и корректностью размещаемой ин-

формации. Интуитивные и теоретически обоснованные поиски лечения 

(рассмотрено на примере COVID-19) быстро трансформируются в мифы 

и дезинформацию, включая широкое применение препаратов «off-label» 

и неверное толкование результатов исследований о методах профилак-

тики, диагностики и лечения. 
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К первичным истинным критериям/оценкам относят 

снижение числа смертей, частоты и тяжести ослож-

нений, к вторичным – облегчение симптомов забо-

левания. К суррогатным конечным точкам относят 

данные лабораторных и инструментальных исследо-

ваний при наличии доказательств их связи с истин-

ными критериями. Эти критерии широко варьируют 

по количественным значениям эффекта, в каждом 

исследовании ученые имеют полное право устанав-

ливать собственные показатели (от 1 до 99%). Очень 

часто применяют «комбинированные конечные точ-

ки» как сумму отдельных клинических значимых (или 

не очень значимых с позиции пациента) показателей 

(набор этих показателей тоже формируется произ-

вольно исследователями). 

Международные агентства по оценке медицинских 

технологий и профессиональные сообщества врачей, 

разрабатывающие клинические рекомендации при-

меняют разные критерии оценки убедительности до-

казательств (с позиции методологии проведенных ис-

следований). Так, согласно формализованной методике 

Grade доказательства подразделяют на 4 категории: вы-

сокий уровень, средний, низкий и очень низкий [2]. 

Однако выделяют 5 факторов, которые могут перевести 

достоверность доказательств на более низкий уровень, 

и 3 фактора, которые могут поднять достоверность до-

казательств на более высокий уровень. Шкала доказа-

тельств по методике SIGN имеет 8 категорий, начина-

ется с «1++» (высококачественные систематические 

обзоры рандомизированных клинических исследова-

ний – РКИ, РКИ с очень низким риском систематиче-

ских ошибок) и заканчивается категорией «4» – мнения 

экспертов [3]. 

В табл. 1–3 представлены для примера шкалы 

оценки уровней доказательности, которые использу-

ются в России (Приказ Минздрава России №103 от 

28.02.19) [4], Европейским обществом кардиологов 

(ESC) [5] и Американским комитетом (JNC-8) [6]. 

Обращает внимание, что мнение экспертов, согласно 

методике JNC, не является доказательством (мнения 

экспертов учитываются при составлении рекоменда-

ций, но сами по себе научными доказательствами не 

являются). Кроме того, различаются буквенно-циф-

ровые коды уровней доказательности в России и ESC, 

в то время как JNC не применяет коды и использует 

слова для оценки уровня доказательности. 

Следует обратить внимание, что уровень достовер-

ности доказательств не говорит о значимости клиниче-

ского эффекта и о том, что же считать доказательством 

эффективности лечения (любое даже самое минималь-

ное улучшение лабораторного показателя или выздо-

ровление, или продление жизни с приемлемым каче-

ством). 

Пандемия COVID-19 обострила значимость вопро-

сов оценки эффективности лечения. Поскольку пре-

паратов, созданных именно для лечения COVID-19, 

Несмотря на то, что в мире более 30 лет использу-

ется термин «доказательная медицина», до сих пор 

нет однозначно принятого подхода к оценке того, что 

считать доказательством и что считать эффективно-

стью лечения. На фоне пандемии COVID-19 ярко про-

явились нерешенные проблемы применения методов 

лечения без доказанной эффективности, поскольку на 

момент появления новой болезни препаратов для ее 

профилактики и лечения просто не было. 

В течение короткого времени в мире было орга-

низовано более 500 клинических испытаний схем ле-

чения COVID-19. В международное исследовании 

SOLIDARITY включены уже тысячи госпитализиро-

ванных пациентов в более чем 100 странах [1]. Разра-

батывается более 100 потенциальных вакцин против 

COVID-19. Целью данной дискуссионной статьи стало 

обсуждение вопросов критериев эффективности лече-

ния, применения методов без доказанной эффективно-

сти и создания клинических рекомендаций в условиях 

неопределенности (на примере COVID-19).

ЧТО СЧИТАТЬ ДОКАЗАТЕЛЬСТВОМ ЭФФЕКТИВНОСТИ 
ЛЕЧЕНИЯ?

Эффект лечения с позиции доказательной ме-

дицины принято оценивать по так называемым 

«истинным» и «суррогатным» конечным точкам. 
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просто не было, в Китае (как стране, которая первой 

начала лечение нового заболевания) применялись и 

лекарственные препараты, и методы традиционной 

китайской медицины, которые по мнению врачей те-

оретически могли помочь (исходя из предположений 

о воздействии на вирус и/или облегчения симптомов 

болезни). По мере распространения COVID-19, на 

фоне стремительно развивающихся осложнений, вра-

чи разных стран оказались в ситуации, когда все были 

готовы принимать решения не на основании доказа-

тельств, полученных в РКИ (как «золотой стандарт до-

казательности»), а на основе гипотез о возможном по-

ложительном эффекте. 

ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНОЕ ЛЕЧЕНИЕ И ОFF-LABEL
Все препараты, которые применялись и до сих пор 

применяются для лечения COVID-19, были одобрены 

ранее для лечения других заболеваний. Именно поэтому 

при описании тактики ведения пациентов с COVID-19 

широко используются термины «назначение оff-label», 

«экспериментальная терапия», «терапия отчаяния». 

Рассуждения специалистов во всем мире сводились 

примерно к следующему: есть препараты, которые дав-

но применяются для купирования определенных сим-

птомов; известно, что препараты прошли испытания 

на безопасность для пациентов. Теоретически (учиты-

вая механизм действия препаратов и симптомы болез-

ни) они могут улучшить состояние пациента, поэтому 

можно попробовать их назначать в определенной дозе 

с определенной периодичностью пациентам с опреде-

ленными характеристиками. Затем, если будет явное и 

значительное улучшение или излечение, можно попро-

бовать применить их у других пациентов и в разных ре-

жимах.

31 марта 2020 г., через 3 мес с момента появления 

болезни и применения разнообразных методов ле-

чения, ВОЗ опубликовала свою позицию по поводу 

применения при COVID-19 препаратов «off-label» [7]. 

В сообщении говорится, что врачи во многих странах 

назначают пациентам с COVID-19 лекарства, которые 

не были одобрены для этого заболевания, поэтому та-

кое назначение должно проводиться в индивидуальном 

порядке и регулироваться национальными законами 

и правилами. С этической точки зрения отдельным па-

циентам в экстренных ситуациях оправдано предлагать 

экспериментальные вмешательства вне клинических 

испытаний при следующих условиях: не существует 

доказанного эффективного лечения; невозможно на-

чать клинические испытания препарата немедленно; 

пациент или его законный представитель дал инфор-

мированное согласие на применение такого метода 

лечения; врачами отслеживаются, документируются 

Таблица 1
Шкала оценки уровней достоверности доказательств 
для методов профилактики, лечения и реабилитации 

(Приказ Минздрава России №103 от 28.02.19)

Table 1 
The evidence rating scale for prevention, treatment, 

and rehabilitation methods (Ministry of Health of Russia 
Order No. 103 dated February 28. 2019)

Уровень Расшифровка

1 Систематический обзор РКИ с применением метаанализа

2 Отдельные РКИ и систематические обзоры исследований 
любого дизайна, за исключением РКИ, 

с применением метаанализа

3 Нерандомизированные сравнительные исследования, 
в том числе когортные исследования

4 Несравнительные исследования, описание 
клинического случая или серии случаев, 

исследование «случай–контроль»

5 Имеется лишь обоснование механизма действия 
вмешательства (доклинические исследования) 

или мнение экспертов

Таблица 2
Шкала оценки уровней достоверности доказательств ESC

Table 2
The ESC evidence rating scale

Уровень Расшифровка

A Данные, полученные в ходе 
многочисленных РКИ или метаанализов

В Данные, полученные в ходе одного РКИ 
или больших нерандомизированных исследований

С Консенсус мнений экспертов и (или) данные 
мелких, ретроспективных исследований

Таблица 3
Шкала оценки уровней достоверности доказательств JNC-8 

Table 3
The JNC-8 evidence rating scale

Уровень Расшифровка

Высокий Данные, полученные в ходе методологически корректных 
РКИ, в которых представлена репрезентативная выборка 
популяции и которые оценивают значимые клинические 
исходы. Метаанализы качественных РКИ. Дальнейшие 

исследования в этом направлении вряд ли могу 
изменить оценку эффекта лечения

Средний РКИ с незначительными методологическими ограничениями, 
которые могут повлиять на уверенность в применимости 

результатов. Хорошо организованные нерандомизированные 
контролируемые и обсервационные исследования 
(регистры). Правильно проведенные метаанализы 

таких исследований. Дальнейшие исследования могут 
оказать влияние на уверенность в оценке эффекта

Низкий РКИ, которые нельзя отнести к категориям, указанным 
в п 1. Нерандомизированные контролируемые 

и обсервационные исследования без соответствующих 
групп сравнения с ограничениями по качеству, влияющими 
на доверие и применимость результатов. Физиологические 

исследования на людях. Метаанализ этих исследований. 
Низкая уверенность в результатах. Дальнейшие 
исследования, могут изменить оценку эффекта
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и своевременно передаются широкому медицинскому 

и научному сообществу результаты применения вмеша-

тельства. Если ранние результаты недоказанного или 

экспериментального лечения являются многообещаю-

щими, лечение следует изучить в контексте официаль-

ного клинического испытания, чтобы установить его 

безопасность, эффективность, риски и преимущества.

В методических рекомендациях Минздрава России 

(версия 7) указано, что применение препаратов «off-

label» должно соответствовать этическим нормам, ре-

комендованным ВОЗ, и осуществляться на основании 

Федеральных законов №323-ФЗ, №61-ФЗ, Националь-

ного стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 14155-2014, приказа 

МЗ РФ №200н «Об утверждении правил надлежащей 

клинической практики», Хельсинкской декларации от 

2013 г. в текущих условиях ограниченности доказатель-

ной базы по лечению COVID-19 [8].

В то же время необходимо проведение сравни-

тельного анализа нормативной базы, поскольку пере-

численные документы отражают несколько разные 

позиции по отношению к применению препаратов «off-

label» и роли методических рекомендаций для врачей 

в принятии решения о выборе методов лечения. 

Следует сказать, что в разных странах по-разному 

подходят к применению препаратов «оff label» [9]. На-

пример, в Великобритании, Швейцарии или Новой Зе-

ландии для применения препаратов «оff label» не нужно 

специальное одобрение правительства, но пациент дол-

жен быть проинформирован о таком использовании. 

В некоторых странах (например, Австралия) при на-

значении препаратов «оff label» не требуется письмен-

ное информированное согласие пациента. В ряде стран 

требуется специальное разрешение на применение те-

рапии «оff label», в Канаде такое разрешение называет-

ся «special access», в странах Европейского Союза «EU-

wide and country-specific compassionate use», в Корее 

«Korean compassionate use system», в Японии «Japanese 

compassionate use system». 

В США, если препарат одобрен Food and Drug 

Administration (FDA), его можно применять как для 

лечения «on-label» так и «off-label». В том случае, 

если препарат имеет «предварительное одобрение» 

(pre-approval), его можно использовать на основе рас-

ширенного доступа (expanded access), разрешения на 

использование в чрезвычайных ситуациях (emergency 

use authorization – EUA) или праве на попытку (right-

to-try). Применение препарата в рамках расширенного 

доступа (expanded access) подразумевает применение 

при следующих условиях: 

•  у пациента серьезное заболевание или состояние, 

при котором сразу есть угроза жизни; 

• не существует другой альтернативной терапии; 

•  невозможно включение пациента в клиническое 

исследование; 

•  потенциальная выгода для пациента оправдывает 

потенциальные риски лечения; 

•  предоставление препарата не будет мешать кли-

ническим испытаниям для определения показа-

ний к лечению. 

Право на попытку (right-to-try) согласно федераль-

ному закону США от 2018 г. подразумевает право на 

использование препаратов без разрешения FDA у па-

циентов с неизлечимым заболеванием в соответствии 

с законодательством штата (вместо разрешения FDA). 

Разрешение на использование в чрезвычайных ситуа-

циях (EUA) выдается FDA на временное применение 

лекарственных препаратов [10].

По мнению специалистов Международного союза 

базовой и клинической фармакологии (IUPHAR) со-

вершенно очевидно, что на фоне пандемии и в СМИ, 

и научных журналах имеют место преувеличенные 

заявления о пользе тех или иных методов лечения 

COVID-19, и дальнейшее применение препаратов 

«оff label» может привести к безрассудному непред-

намеренному риску нанесения вреда пациентам [11]. 

Однако такие публикации имеют место не только 

о тактике лечения COVID-19, поэтому необходимо 

помнить о важности критического мышления и необ-

ходимости тщательной проверки любых источников 

информации.

ПРОБЛЕМЫ С ОЦЕНКОЙ ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕЧЕНИЯ 
НА ПРИМЕРЕ COVID-19

Учитывая тяжесть и непредсказуемость течения но-

вого заболевания и масштаб применения препаратов 

«оff label», научные журналы стали публиковать огром-

ное число статей о результатах лечения COVID-19, но 

методологическое качество части из них и, соответ-

ственно, результаты стали вызывать сомнение в надеж-

ности информации. 

В качестве примера можно привести препараты ги-

дроксихлорохин и хлорохин, которые впервые для ле-

чения COVID-19 применили в Китае. В марте 2020 г. 

в журнале The International Journal of Antimicrobial 

Agents появилась онлайн публикация [12], в которой 

группа французских врачей на основании результатов 

лечения 26 пациентов, пришла к выводу, что лечение 

гидроксихлорохином в сочетании с азитромицином 

приводит к уменьшению / исчезновению вирусной 

нагрузки у пациентов с COVID-19 и способствует вы-

здоровлению. На основании предварительной инфор-

мации, поступающей из разных стран, ВОЗ включила 

гидроксихлорохин и хлорохин в перечень препаратов, 

которые оцениваются в международном исследовании 

SOLIDARITY. FDA (США) выдало разрешение на при-

менение гидроксихлорохина и хлорохина в чрезвы-

чайных ситуациях (EUA) [13], в России оба препарата 

рекомендованы для применения в профилактических 

и лечебных целях, начиная с 4-й версии методических 

рекомендаций Минздрава России. 

В последующем выяснилось, что анализ результа-

тов лечения пациентов во Франции проведен с мето-
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дологическими погрешностями, и 3 апреля журнал The 

International Journal of Antimicrobial Agents разместил на 

своем сайте заявление Международного Общества Ан-

тимикробной Терапии (ISAC), в котором было сказано: 

ISAC считает, что статья не соответствует ожидаемому 

стандарту и хотя ISAC признает важность помощи на-

учному сообществу путем быстрой публикации новых 

данных, это не должно быть причиной ухудшения ка-

чества научных исследований [14]. Обзоры литературы, 

проведенные в апреле 2020 г., не выявили убедительных 

доказательств, указывающих на снижение летальности 

или уменьшение числа осложнений в результате при-

менения гидроксихлорохина и хлорохина при лечении 

COVID-19 [15, 16]. 

22 мая в журнале The Lancet опубликованы резуль-

таты обсервационного мультицентрового исследова-

ния, основанного на данных компании Surgisphere 

(96 032 пациента с лабораторно подтвержденным 

COVID-19 из 671 больницы на 6 континентах) [17]. 

Согласно исследованию, у пациентов с COVID-19, 

которые получали противомалярийные препараты 

(гидроксихлорохином и хлорохином с или без приме-

нения антибиотиков – азитромицина и кларитроми-

цина) зарегистрирована более высокая госпитальная 

летальность по сравнению с группой пациентов, ко-

торым такое лечение не назначалось (с учетом кор-

рекции других факторов риска летального исхода). 

Так, например, в группе гидроксихлорохина по срав-

нению с контрольной группой летальность была выше 

в 2 раза (18% и 9%), а риск летального исхода стати-

стически значимо выше (95% доверительный интер-

вал – ДИ – 1,2–1,5). 

28 мая 2020 г. опубликовано открытое письмо за 

подписью более 200 ученых, практических врачей и 

специалистов по этике, которые поставили под со-

мнение методику, полученные результаты и этичность 

выводов [18]. После публикации этого письма журнал 

The Lancet опубликовал «Выражение озабоченности» 

(«Expression of Concern»), в котором редакция под-

держала авторов письма и указала на необходимость 

уточнения происхождения и качества данных, ис-

пользуемых в исследованиях [19]. Однако учитывая, 

что независимые рецензенты не смогли проверить 

ключевые данные для подтверждения результатов ис-

следований, 4 июня 2020 г. авторы открытого письма 

потребовали отозвать публикацию, что и было сдела-

но [20]. 

На фоне происходящего: 

•  26.05.2020 г. ВОЗ приостановила регистрацию 

гидроксихлорохина и хлорохина в исследовании 

SOLIDARITY и рекомендовала отказаться от 

их применения, но 03.06.2020 г. ВОЗ на основе 

оценки данных об уровне летальности в исследо-

вании SOLIDARITY пришла к выводу, что «нет 

оснований для изменения протокола испыта-

ний» [21]; 

•  28.05.2020 г. Минздрав России высказал свою по-

зицию «О применении препарата гидроксихло-

рохин для лечения пациентов с коронавирусной 

инфекцией», в которой указано, что применение 

гидроксихлорохина в низких дозах обоснованно 

в определенных группах пациентов с COVID-19 

с оформлением информированного согласия, 

учитывая международный и отечественный опыт 

[22]. В 7-й версии Методических рекомендаций 

Минздрава России гидроксихлорохин рекомен-

дуется для применения как в профилактических, 

так и лечебных целях [8];

•  05.06.2020 г. FDA подтвердил рекомендацию 

(от 24.04.2020) по использовании для лечения 

COVID-19 гидроксихлорохина или хлорохина 

в рамках EUA [23]; 

•  05.06.2020 г. Великобритания опубликовала заяв-

ление руководителей исследовании RECOVERY 

о результатах применения гидроксихлорохина, 

в котором указано: «РКИ довольно ясно про-

демонстрировало, что гидроксихлорохин не 

снижает риск смерти у госпитализированных с 

COVID-19 пациентов (летальность через 28 дней 

в группе гидроксихлорохина составила 25,7% 

и 23,5% в группе контроля; р=0,10). Этот резуль-

тат должен изменить медицинскую практику во 

всем мире и демонстрирует важность крупных 

РКИ для обоснования решений об эффективно-

сти и безопасности лечения» [24]; 

•  17.06.2020 г. ВОЗ объявила о прекращении 

включения пациентов в ту часть исследования 

SOLIDARITY, которая оценивала гидроксихлоро-

хин для лечения COVID-19 на основании «пред-

варительных данных исследования SOLIDARITY, 

исследования RECOVERY и Кокрановского об-

зора исследований по гидроксихлорохину. Дан-

ные показали, что гидроксихлорохин не приводит 

к снижению летальности госпитализированных 

пациентов с COVID-19. Это решение относится 

только к проведению испытания SOLIDARITY 

и не относится к исследованиям по оценке ги-

дроксихлорохина в качестве средства профилак-

тики» [25].

На 23 июня 2020 г. на сайте ClinicalTrials.gov зареги-

стрировано 189 исследований с гидроксихлорохином 

при СOVID-19 [26]. Возможно, препарат продемон-

стрирует положительный эффект (пока недостаточно 

ясно, что считать положительным эффектом) в группе 

пациентов с определенными клиническими и (или) 

демографическими характеристиками, оказавшись со-

вершенно бесполезным или даже вредным у пациентов 

с другими характеристиками. 

Еще один пример, который заставляет задуматься 

о том, что же все-таки является доказательством эф-

фективности лечения. 21 февраля 2020 г. начато РКИ 

для оценки лечения препаратом ремдесивир госпита-
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лизированных с тяжелыми формами COVID-19. Ис-

следование предполагалось провести в 68 больницах – 

47 в США и 21 в странах Европы и Азии. Промежуточ-

ные результаты в США, показали, что среднее время 

до выздоровления (выписки из больницы или возвра-

щения к нормальному уровню активности) составля-

ло 11 дней для пациентов, получавших ремдесивир, 

по сравнению с 15 днями для тех, кто получал плаце-

бо (p<0,001) [27]. Летальность составила 8,0% и 11,6% 

(p=0,059). РКИ, начатое в 10 больницах в Китае, пре-

кращено досрочно в связи с недостаточным для ис-

следования числом госпитализируемых пациентов. 

В исследовании выявлены преимущества ремдесивира 

во времени от момента появления симптомов до кли-

нического улучшения состояния, но летальность была 

одинаковой для обеих групп (14% и 13%) [28]. 

Так же как и в предыдущем примере нет однознач-

ного ответа, являются ли результаты доказательством 

эффективности лечения. Так, например, 01.05.2020 г. 

в ответе на запрос Gilead Sciences указывается, что рем-

десивир FDA (США) не одобрен, но его применение 

оправдано в рамках EUA в соответствии с законода-

тельством США и в последующем по мере накопления 

доказательств это разрешение будет пересматриваться 

[29]. Несмотря на отсутствие данных о влияние на ле-

тальность и риск осложнений, эксперты NIH (США) 

11 июня 2020 г. рекомендовали ремдесивир для лече-

ния госпитализированных с COVID-19 (при SpO
2
94% 

с уровнем рекомендаций / доказательности AI и BI для 

пациентов, которые находятся на искусственной вен-

тиляции легких или экстракорпоральной мембранной 

оксигенации) [30]. Однако отметили, что данных не-

достаточно для того, чтобы рекомендовать за или вы-

сказаться против применения ремдесивира для лече-

ния пациентов с легкой или среднетяжелой формой 

заболевания. 

Таким образом, менее чем через 6 мес с момента 

первой публикации, в PubMed по запросу «COVID-19» 

зарегистрировано уже >5600 работ. Рейтинговые на-

учные журналы публикуют клинические (рандоми-

зированные и обсервационные) исследования и экс-

пертные мнения, продвигающие свои идеи. Часть 

этих публикаций содержит непроверенные данные, 

в части выявлены и выявляются статистические ошиб-

ки и манипуляции. Нет четкого понимания, что имен-

но является доказательством эффективности лечения 

COVID-19.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ СООБЩЕСТВ 
ВРАЧЕЙ

Разные страны и профессиональные сообщества 

по-разному подходят к формированию рекомендаций 

по тактике лечения. Не все профессиональные сооб-

щества и государственные структуры разных стран при 

составлении рекомендаций опираются на принципы 

доказательной медицины и формализованные кри-

терии в оценке имеющихся данных. Так, H.G. Suzuki 

и соавт., анализируя рекомендации по острому отиту, 

отмечают, что менее чем в 60% рекомендаций авторы 

использовали системы национальной или междуна-

родной оценки уровней доказательств [31]. A. Dagens 

и соавт. провели анализ 18 первых версий клиниче-

ских рекомендаций по тактике ведения пациентов 

с СOVID-19 (включая российские) и пришли к выво-

дам, что в рекомендациях имелись существенные раз-

личия в отношении рассматриваемых и рекомендуе-

мых препаратов (особенно противовирусных), общее 

качество рекомендаций было низким, слабо просле-

живалась связь между доказательствами и рекомен-

дациями, не представлена информация о конфликте 

интересов [32]. Часть рекомендаций явно отражала 

особенности системы здравоохранения страны и на-

личие тех или иных ресурсов. Очевидно, что все реко-

мендации были созданы в условиях неопределенности 

и почти все хотя бы частично включали временные ре-

комендации ВОЗ (только немногие страны / профес-

сиональные организации разработали рекомендации 

без учета позиции ВОЗ). В дальнейшем, по мнению 

авторов, необходимы новые подходы и принципы для 

разработки клинических рекомендаций на случай воз-

можных чрезвычайных ситуаций. Авторы считают, что 

одним из важных подходов к созданию рекомендаций 

в таких ситуациях является привлечение как можно 

более широкого круга заинтересованных сторон, в том 

числе по вопросам организации и доступности мето-

дов диагностики и лечения [32]. И, конечно, в услови-

ях отсутствия доказательств целесообразно применять 

осторожные формулировки в отношении примене-

ния методов лечения без доказанной эффективности 

и препаратов «off-label» (нет данных, чтобы высказать-

ся за или против применения методов лечения; реко-

мендуется только в рамках клинических испытаний) 

[6, 33]. 

КУДА ВЕДЕТ МЕТОД ПРОБ И ОШИБОК: К ДОКАЗАТЕЛЬНОЙ 
МЕДИЦИНЕ ИЛИ ФЕЙКОВЫМ НОВОСТЯМ?

Сегодня медиа-платформы полны «экспертных» 

лекций и советов о том, какие методы лечения следу-

ет применять. Многие из них представляют небольшой 

клинический опыт применения методов лечения, на-

правленных на коррекцию предполагаемой патофи-

зиологии, часто без информированного согласия па-

циентов на такое лечение. В исследованиях по оценке 

применения методов лечения COVID-19 демонстри-

руется сокращение длительности симптомов и пре-

бывания в стационаре, в части публикаций результа-

ты представлены на основании оценочных суждений 

пациентов и врачей об улучшении самочувствия и со-

кращении длительности пребывания в стационаре. 

В целом именно такой подход – на основе гипотети-

ческих представлений об эффективности – привел 

к созданию препаратов и методов лечения, которые 
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до сих пор использует современная медицина – антибио-

тики, дигоксин, аспирин, ангиопластика, аппендэкто-

мия и так далее. В то же время неоднократно в процессе 

проведения РКИ выявлялось отсутствие преимуществ 

применения многих других «традиционных» или «но-

вых» методов лечения. Поэтому в последние десятиле-

тия до того, как новые вмешательства будут внедрены 

в клиническую практику, официальные разрешитель-

ные органы требуют проведения РКИ. И опять вопрос 

в том, что считать доказательством эффекта лечения 

необходимого для применения в рутинной практи-

ческой работе, когда речь идет о «терапии спасения». 

G.C.S. Smith, J.P. Pell (2003) и M. Potts и соавт. (2006), 

обсуждая эти проблемы, пришли к выводу, что в ситу-

ациях с высокой смертностью и ограниченными ресур-

сами, ожидание результатов РКИ может стоить сотни 

жизней, в то время как простое вмешательство, без до-

казательств его эффективности в РКИ, может спасти 

сотни пациентов. РКИ, по мнению авторов, необхо-

димы тогда, когда смертность достигла низкого уровня 

и пользу от новых методов лечения, требующих боль-

ших инвестиций для относительно небольших улучше-

ний, трудно определить [34, 35]. 

Доводы противников такого подхода сводятся 

к следующему. Если пациент выздоравливает, врачи 

считают, что лечение помогло. Если пациент умирает, 

считают, что он умер от болезни и лечение не помогло, 

но не от того, что такое лечение способствовало смерти 

[36, 37]. По мнению I. Zagury-Orly и R.M. Schwartzstein 

[38] врачи нередко становятся жертвами когнитивных 

ошибок и бессознательно полагаются на ограниченный 

опыт, собственный или чужой, вместо научных иссле-

дований. Авторы призывают остерегаться инстинктив-

ного желания увидеть закономерности в случайностях, 

скептически относиться к любой терапевтической стра-

тегии до тех пор, пока не будет собрано достаточное ко-

личество статистических данных, которые убедили бы 

любого «непредвзятого клинициста», что одно лечение 

превосходит другое. 

Проблема еще и в том, что интуитивные поиски 

лечения быстро трансформируются в фейковые ново-

сти и дезинформацию, включая неверное толкование 

результатов исследований о методах профилактики, 

диагностики и лечения. Так, например, на фоне пан-

демии COVID-19 появились публикации (и их интер-

претация) о профилактическом действии курения, 

никотина, марихуаны [39–41]. В Китае для лечения 

симптоматического течения COVID-19 на официаль-

ном уровне одобрены капсулы на основе трав, исполь-

зуемых в традиционной медицине [42]. На этом фоне 

информационная служба ВВС заявила о разрушении 

достижений медицины последних десятилетий, рас-

пространении фейковых новостей о препаратах для 

лечения [43], а Министерство юстиции США объяви-

ло о выявлении сотен мошенников, включая ложные 

веб-сайты [44, 45]. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Даже в лучших журналах возникают проблемы 

с надежностью и корректностью размещаемой инфор-

мации. В определенной степени клинические решения 

и глобальную программу исследований определяют не 

только медицинские данные, но и политические силы 

и средства массовой информации. На вебинарах и в 

научных журналах специалисты разных стран значи-

тельно чаще представляют свой опыт и свои советы по 

применению методов лечения. И дело не в том, что-

бы не применять методы, которые теоретически могут 

быть эффективны и потенциально могут спасти паци-

енту жизнь или уменьшить риск тяжелых жизнеугро-

жающих осложнений. Дело в том, что вся информация 

о применении таких методов должна быть оперативно 

внесена в медицинские информационные системы, ме-

тоды должны оперативно оцениваться на предмет без-

опасности и эффективности, где это возможно должны 

быть организованы РКИ (как новых препаратов, так 

и препаратов «оff-label»). В то же время РКИ хоть и счи-

таются золотым стандартом доказательности, но они не 

лишены недостатков, а термины «доказательная меди-

цина» и «РКИ» не являются синонимами. Так же как 

термины «отсутствие доказательств», «не доказано» или 

«имеется недостаточно доказательств» не равнозначны 

терминам «доказано отсутствие эффекта» или «доказа-

но отсутствие преимуществ», «доказано, что лечение 

одним методов хуже, чем другим» или «доказано, что 

лечение хуже, чем отсутствие лечения». Формулировка 

«не доказано» в большинстве случаев свидетельству-

ет либо о недостаточной изученности проблемы либо 

о бессмысленности оценки эффекта в РКИ (с точки 

зрения современных научных знаний).

Все клинические рекомендации должны быть осно-

ваны на количественном выражении эффекта лечения 

и связаны с подтверждающими такие цифры доказа-

тельствами. В тех случаях, когда нет доказательств эф-

фективности методов лечения (отдельных препаратов), 

это должно быть указано в рекомендациях. Иначе инту-

итивные поиски лечения быстро трансформируются в 

фейковые новости и дезинформацию, включая неверное 

толкование результатов исследований о методах профи-

лактики, диагностики и лечения. Открытым на сегодня 

остается вопрос: что считать эффективностью лечения. 

* * *
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The discussion article presents problems in the intuitive and science- and 
evidence-based application of treatment options. There are no clear criteria 
between these concepts, just as there are no clear criteria for evidence of the 
efficiency of treatment. Today, even in the best journals, there are problems 
with the reliability and correctness of the information placed. The intuitive and 
theoretically substantiated treatment searches (considered by the example of 
COVID-19) are quickly transformed into myths and misinformation, including the 
widespread use of off-label drugs and the misinterpretation of research results on 
prevention, diagnosis, and treatment methods.
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Современные представления 
о стрессе
К.Р. Амлаев, доктор медицинских наук, профессор
Ставропольский государственный медицинский университет
E-mail: kum672002@mail.ru

Стресс является одной из важнейших проблем современного здравоохра-

нения, широко распространенной в мире. Индивид регулярно вынужден 

сталкиваться с повседневным стрессом на работе и в семье, а также с гло-

бальными проблемами человечества, например, с бедностью, голодом 

или терроризмом. Последствием стресса является развитие посттравма-

тических стрессовых расстройств, приводящих к развитию психиатриче-

ской и соматической патологии. В данном обзоре описываются эпиде-

миология стрессовых расстройств, теория развития стресса, обсуждаются 

различные виды стрессоров и их распространенность в обществе, влияние 

стресса на психическое и физическое здоровье индивида, его связь с раз-

витием зависимостей. Отдельно рассматриваются немедикаментозные 

методики и стратегии борьбы со стрессом, фармакологические варианты 

его терапии, возможные способы профилактики стрессовых расстройств. 

Приведены результаты изучения эффективности венлафаксина у пациен-

тов с ИБС после стентирования и аортокоронарного шунтирования.

Ключевые слова: неврология, психиатрия, стресс, стрессовое расстрой-

ство, адаптация, стрессор, венлафаксин.
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лекция

На социальном уровне мы сталкиваемся с нехват-

кой ресурсов (например, бедностью), эпидеми-

ями (например, ВИЧ/СПИД), войнами и междуна-

родным терроризмом, на индивидуальном уровне – 

с незащищенностью нашей повседневной жизни, 

включая стресс на работе, в семье и угрозу безопасно-

сти в районах проживания. Не первое столетие мир 

сталкивается со случаями массового голода, геноцида, 

революций, войн, крупных эпидемий инфекционных 

заболеваний и др. [1]. Все эти события сопряжены со 

стрессом и его последствием – посттравматическим 

стрессовым расстройством (ПТСР), при котором стра-

дает адаптация человека к окружающей его среде, что 

сопровождается психологическими и физическими 

симптомами [2]. К взрослым, подросткам и детям 

старше 6 лет применимы следующие критерии диа-

гностики ПТСР:

•  подверженность реальной или угрожающей смер-

ти, серьезным травмам или сексуальному наси-

лию;

•  наличие симптомов вторжения, таких как диссо-

циативные реакции;




