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Разработка лекарственных препаратов — одна 
из важнейших частей медицинской науки, да и сов-
ременной культуры в целом. Новые химические 
молекулы позволяют модифицировать метаболизм 
таким образом, чтобы добиться желаемого эффекта 
в организме больного. Клинические исследования — 
изучение новых препаратов или устройств для меди-
цинского применения на людях — являются наибо-
лее важной и наиболее сложной частью разработки 
оригинальных способов медицинского воздействия. 
Они жёстко регламентированы, позволяя минимизи-
ровать риски, как для самих испытуемых, так и для 
миллионов будущих пациентов.

Регламентация досталась дорогой ценой. Широ-
чайшие возможности медицина получила после того, 
как стала наукой. Зарождение науки произошло 
на рубеже Средневековья и Нового времени, когда 
ключевой формой получения знания стал и остаётся 
на сегодняшний день — эксперимент. От его условий 
зависит возможность влияния на природу, возмож-
ность осознанного воздействия для получения задан-
ного результата. Эксперименты возможны в естест-
венных науках. Медицина, работая с телом человека, 
становится по преимуществу естественной наукой. 
Однако при всех достижениях в познании молекуляр-
ной структуры тела, её раздирает противоречие: суб-

страт опыта подобен самому экспериментатору [1]. 
После лабораторных испытаний на культурах клеток, 
мышах, кроликах и собаках, неизбежно наступает 
этап клинических исследований.

Клинические исследования подразделяются 
на четыре фазы. Начальные фазы — I и IIa — вклю-
чают в себя, главным образом, оценку безопасности 
медицинского средства. К более поздним этапам 
акцент смещается на эффективность и на отличия 
(преимущества) по безопасности в сравнении с ана-
логичными средствами. Постмаркетинговые иссле-
дования продолжат набор данных, и иногда происхо-
дит так, что уже после регистрации лекарственного 
препарата обнаруживаются сведения, препятствую-
щие его дальнейшему применению.

Этические проблемы, поднятые после утихания 
конфликтов первой половины ХХ века, заставили по-
новому взглянуть на проблему получения медицин-
ского знания. Осуждение опытов на людях породило 
ряд этических конвенций, регламентирующих 
использование людей как объекта получения биоло-
гической информации. Среди них основная Деклара-
ция Всемирной медицинской ассоциации, принятая 
в Хельсинки в 1964г (с дополнениями вплоть до 2008г 
в Сеуле); меморандум Нюрнбергского трибунала 
(преступления против человечности); стандарт Над-
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лежащая клиническая практика. Эти документы 
являются базовыми принципами и требуют соблюде-
ния как минимум основных правил этики в межчело-
веческих отношениях.

Проведение любых исследований препаратов 
жёстко регламентировано. Основная задача — мини-
мизировать влияние побочных переменных на стати-
стическую достоверность собранных данных. Сами 
организмы разных людей, в любом случае, будут вно-
сить множество побочных переменных. Всё осталь-
ное, — то, что зависит от организации, — должно 
быть унифицировано. Наиболее жёсткая регламента-
ция существует в начальных фазах, где эффект нового 
химического вещества ещё малоизучен, а потому тре-
бует фиксации всех возможных данных в абсолютно 
одинаковых условиях. 

Результаты исследования зависят от его дизайна 
и от путей обработки результатов. Уже на этапе фор-
мулирования очередной гипотезы возможны ошибки, 
в том числе, смещающие данные исследования в сто-
рону выгоды для его результатов. В сборнике тезисов 
под редакцией Gigerenzer (2011) [2] авторы Donner-
Banzhoff et al. перечисляют ряд возможных проблем, 
связанных со сбором данных и их анализом в рамках 
доказательной медицины:

1) отбор пациентов,
2) выбор слишком низкой дозы контрольного пре-

парата (переоценка эффективности),
3) выбор слишком высокой дозы контрольного 

препарата (недооценка безопасности),
4) предпочтение конечных точек с более благо-

приятным результатом,
5) селективный анализ подгрупп исследования 

и обнародования результатов,
6) окончание исследования по достижении благо-

приятных результатов и др.
Эти пункты касаются и ранних фаз клинических 

исследований. Основные вопросы в этом случае сле-
дует задавать отбору участников, выбору конечных 
точек и способов оценки. 

Реальная эквивалентность данных может быть 
обеспечена большой статистической силой выборки 
и рандомизацией. Усреднение данных как можно 
большего числа испытуемых позволит исключить 
максимум побочных биологических переменных, 
выделив необходимую взаимосвязь между воздей-
ствием и зависимой переменной. В клиническом 
исследовании лекарственного препарата воздей-
ствием является некая молекула, вводимая в обмен 
веществ, а зависимой — весь организм, который для 
удобства подразделяется на ряд метаболических 
показателей, наиболее релевантных исследованию. 
Возможности контроля всех состояний организма 
после воздействия препарата априори ограниченны. 
Как правило, речь идёт о данных стандартных лабо-
раторных (анализы клеточного состава крови, биохи-

мических параметров; анализы мочи, иногда — 
слюны или кала) и инструментальных (электрокар-
диография, артериальное давление, функция 
дыхания, ультразвуковая визуализация, электрофи-
зиологические показатели) методах. Совокупность 
этих показателей — их незатронутость — даёт основа-
ние полагать, что внедрённая молекула как минимум 
безопасна в краткосрочной перспективе. Данные 
фармакокинетики сообщают о моменте полного 
выведения этой молекулы и её производных из обмена 
веществ. Суммация результатов воздействий на зара-
нее отобранные организмы позволяет выявить 
реально существующие (“достоверные”) проблемы 
и отсечь “помехи”. 

Сама по себе сущность статистики, о чём говори-
лось ещё в первой половине прошлого века, не даёт 
возможности различить отдельного человека за гене-
рализацией [2, 3]. Это можно назвать ошибкой вто-
рого уровня: не только обмен веществ отделяется 
от человека, но и сам он теряет индивидуальность. 
Обратная импликация данных статистического ана-
лиза в практику обрастает рядом оговорок. Но, тем 
не менее, подобный путь получения хоть сколько-
нибудь достоверного и практически применимого 
знания на сегодняшнем этапе развития культуры 
представляется единственно возможным. Потому 
требования к процедурам получения такого знания 
спускаются на практический уровень, а именно, 
отбора и включения испытуемых.

Начальные фазы клинических исследований 
обычно проводятся с участием здоровых доброволь-
цев, если это возможно для изучаемой молекулы. 
В отличии от больного, страдающего той или иной 
патологией, у здорового человека нет прямого инте-
реса к получению пользы от препарата. Его интерес 
должен подкрепляться в другой форме, и, допуская 
“чисто научный” интерес, основным способом ком-
пенсации рисков участия в исследовании новой 
химической формулы является денежное вознаграж-
дение.

Между добровольцем и исследовательским цент-
ром заключается контракт, по которому доброволец 
как бы предоставляет свой метаболизм для снятия 
физиологических показателей после введения опре-
делённого вещества. 

Внедрение в организм чужеродной молекулы, 
ранее не существовавшей в природе, может иметь 
любые последствия. Безусловно, уже применённая 
на лабораторных животных, такая молекула вряд ли 
станет напрямую смертельной. Но её использование 
может привести к рискам от банальной аллергиче-
ской реакции до сверхотдалённых последствий 
на потомстве испытуемого через изменение генетиче-
ского материала его гамет. Потому, несмотря на отла-
женную структуру получения согласия на участие 
и компенсации за это участие, вопрос соотношения 
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реальной осознанности риска и возможных рамок 
“осознанности” при участии в исследовании ранней 
фазы, остаётся в диалектической плоскости.

По сути, для практической работы наиболее акту-
альным является вопрос реальной “информирован-
ности” в рамках информированного согласия. Этот 
вопрос не уникален для клинических исследований. 
Любое согласие пациента на процедуру и манипуля-
цию, на диагностическое и лечебное вмешательство 
подразумевает, что он осведомлён о рисках и преиму-
ществах, и что он в состоянии принять осознанное 
решение. Так ли это на самом деле?

Согласно стандарту “Надлежащая клиническая 
практика” (ГОСТ Р 52379-2005, п. 1.12), информиро-
ванное согласие (informed consent) — это процедура 
добровольного подтверждения субъектом своего 
согласия на участие в конкретном исследовании 
после получения информации обо всех значимых для 
принятия им решения аспектах исследования. Вопрос 
может быть задан как понятию добровольности, так 
и понятию “всех значимых для принятия им реше-
ния” аспектов. В первом случае, речь идёт о мотивах: 
не является ли, к примеру, сумма денежного возна-
граждения за участие элементом вынужденности 
в случае тяжёлого материального положения испыту-
емого? Можно ли в такой ситуации называть реше-
ние полностью добровольным? Во втором случае, 
не возникает ли риск манипулирования решением 
со стороны исследователя путём недосказанности 
или имплицитной подмены понятий?

Эти вопросы не могут иметь простого решения 
хотя бы потому, что заполняют пространство между 
полюсами от полного блокирования до волюнта-
ризма и анархии: тотальная настороженность потен-
циальных участников исследования сведёт на нет всю 
фармацевтическую науку, а игра понятиями в их 
информировании нивелирует сам смысл информиро-
ванного согласия. Можно предположить, что реалии 
склоняются ко второму полюсу, поскольку предо-
ставление “всех значимых для принятия” решения 
испытуемым данных лежит на исследователе 
и на лицах, формулирующих, утверждающих и про-
водящих этическую экспертизу текста Информаци-
онного листка пациента. 

Кроме уже перечисленных аспектов, особенность 
науки состоит в её включённости в социальный това-
рообмен. Получение всё новых данных движется 
вперёд благодаря росту потребности: эволюция ком-
пьютеров, средств передвижения, аудио- и видеоза-
писи, получения энергии, строительства зданий 
потенцируются экономической системой создания 
и удовлетворения потребностей; за движением науки 
вперёд стоит движение финансов. Медицинская 
наука находится в такой же зависимости от потребно-
сти; новые лекарственные препараты, диагностиче-
ские и лечебные устройства совершенствуются, чтобы 

удовлетворить запрос об изменении обмена веществ, 
о неинвазивной визуализации тканей, о коррекции 
морфологического изменения. Законы социального 
дарвинизма обусловливают конкурентное стреми-
тельное движение вперёд по пути изобретений. 
В отношении медицины, в центре которой — чело-
век, они сдерживаются этическими нормами, регла-
ментирующими работу с людьми в опыте. Но несмо-
тря на существование целой системы норм, не всё так 
однозначно.

В скрытой, трудно осознаваемой форме ответ-
ственность за медицинское решение лежит не на 
пациенте, а на информирующем враче. Решение 
об участии в исследовании так же смещается в сто-
рону организаторов исследования, которые сущест-
вуют в рамках не только научных, но и социально-
дарвинистских отношений, а потому не могут не быть 
заинтересованы в скорейшем включении максималь-
ного числа участников и получении благоприятных 
данных. С другой стороны, противовес негативного 
отношения к медицине и здравоохранению в целом 
может смещать отношение потенциального участ-
ника в сторону заведомого отрицания. В итоге, при-
нятие решения никак не основывается на специфи-
ческих сторонах самой проблемы, а лежит где-то 
в области эмоций и интуиции.

Дальнейшее развитие этого вопроса смещается 
в дискурсивные практики языка и символических 
конструкций, проблематизируя сами формулировки 
информирования пациента и вообще высказываний 
в отношении клинических исследований. К примеру, 
предоставление факта того, что тяжёлое кровотече-
ние при применении препарата произошло у 0,1% 
лиц, не включает в себя данные о том, каковы были 
предпосылки этого кровотечения у данных людей 
и насколько новый участник сходен с ними в физио-
логическом и генетическом плане. Его риск может 
принципиально отличаться как в большую, так 
и в меньшую сторону. Для полной осознанности 
были бы необходимы знания медицины в общем, 
а также особенностей собственного организма, — 
но сделать врачом каждого человека невозможно. 
Так же невозможно дать полную информированность 
о социально-экономических аспектах здравоохране-
ния, о смысле реформ и о соотношении индивидуаль-
ного и общественного в организации медицинской 
помощи. Относительно клинических иссле дований 
лекарственных средств, эта информи рованность 
в большей или меньшей степени транслируется 
от исследователя к испытуемому. 

Проблема “первых введений” нового химического 
вещества людям — будь то I фаза клинических иссле-
дований или исследование биоэквивалентности, — 
подразумевает жёсткий контроль релевантных пара-
метров. Этот контроль краткосрочный, он прекраща-
ется спустя некоторое стандартное время (например, 
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30 дней) после введения препарата. Отдалённые 
последствия оценить невозможно и всегда остаётся 
хотя бы небольшая доля риска, “витальной неопреде-
лённости” того, что было бы, если бы не было дан-
ного события. Безусловно, слишком детальное мус-
сирование всех затронутых проблем само по себе 
может достичь паранойи и при неадекватных законо-
дательных инициативах свести на нет развитие фар-
мации вообще. При надлежащем учёте этической 
стороны вопроса, требуется поиск баланса, опти-
мального соотношения между потенциальными про-
блемами и имеющимися возможностями.

Если абстрагироваться от конкретных процедур, 
вопрос смещается в философско-мировоззренческую 
плоскость: этический субъект — врач-исследователь, 
член этического комитета, представитель разработ-
чика фармакопрепарата — оказываются перед дилем-

мой, обозначенной ещё в категорическом импера-
тиве И. Канта. Другой человек должен быть не сред-
ством для достижения цели, но собственно целью. 
Целью должно быть благо этого человека. Понятие 
блага сугубо индивидуально, но на уровне здравого 
смысла можно как минимум обозначить понятия 
качества жизни, продолжительности жизни, лич-
ностного роста. Помня о благе многих — потенциаль-
ных потребителей, больных, которым требуется 
лекарственный препарат, — не следует забывать 
и о благе того, чьё здоровье сейчас находится под 
угрозой, принимающего в большей или меньшей сте-
пени осознанное решение подвергнуть себя воздей-
ствию никогда не существовавшего в природе нового 
химического вещества. Опорой в этом, хотя бы фор-
мальной, может стать тщательная проработка проце-
дур работы и языка взаимодействия с испытуемым.
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