
В декабре 2019 г. была зарегистрирована вспышка ко-

ронавирусной инфекции, а уже в марте 2020 г. Всемирная

организация здравоохранения (ВОЗ) объявила о начале

пандемии COVID-19, вызванной коронавирусом SARS-

Cov-2.

Пандемия COVID-19 внесла изменения во все области

нашей жизни. Возникли этические вопросы, связанные

с ограничением личных свобод граждан во имя защиты об-

щественной безопасности, доступностью медицинской по-

мощи в условиях ограниченных ресурсов, необходимостью

выполнения медицинскими работниками своих професси-

ональных обязанностей в условиях угрозы их здоровью.

В отсутствие данных и организационного опыта сбаланси-

рованно оценить данную ситуацию не представляется воз-

можным без учета различных этических аспектов [1, 2].

Рассеянный склероз (РС), как и новая коронавирус-

ная инфекция, является иммуноопосредованным заболева-

нием. Роль вирусов, ответственных за развитие РС, обсуж-

дается очень давно. Считается, что некоторые нейротроп-

ные вирусы, эндогенные ретровирусы, вирус Эпштей-

на–Барр и др. могут прямо или опосредованно влиять на

развитие и/или прогрессирование РС [3]. 

В последние годы, несмотря на существенный про-

гресс в понимании механизмов развития РС и наличие пре-
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паратов с доказанной эффективностью, способных умень-

шать частоту обострений, в рамках клинических исследова-

ний (КИ) ведется активный поиск новых высокоэффектив-

ных и безопасных методов лечения РС.

Пандемия COVID-19 нанесла ощутимый удар по ин-

дустрии КИ во всем мире, в том числе и в нашей стране:

снизилось как количество новых КИ, так и число участвую-

щих в исследованиях пациентов. Позитивные аспекты, на-

блюдаемые в III и IV кварталах 2020 г., в основном обуслов-

лены появлением большого количества исследований, свя-

занных с COVID [4]. К положительным аспектам можно

также отнести то, что население больше узнало о КИ, пра-

вилах их организации и проведения, соблюдении и поддер-

жании высоких стандартов получаемых результатов.

Как показали анализ данных литературы и собствен-

ные наблюдения, значительное влияние на этическую сто-

рону проведения КИ оказывает расширившееся за счет

средств массовой информации и интернета информацион-

ное поле, включающее в том числе неполную и/или иска-

женную информацию относительно показаний, противопо-

казаний и побочных эффектов применения новых исследу-

емых препаратов, их взаимодействия и взаимовлияния с ко-

ронавирусной инфекцией. Для улучшения информирова-

ния как специалистов, так и населения проводятся различ-

ные семинары, школы, конференции, на которых рассмат-

риваются вопросы терапии препаратами, изменяющими те-

чение РС (ПИТРС), и сохранения приверженности лече-

нию в современных условиях, особенности и возможности

проведения КИ во время пандемии.

Соблюдение этических принципов при проведении

КИ в новых условиях пандемии является приоритетным

требованием. В этом направлении работы ключевая роль

для правильной организации проведения КИ, выполнения

процедур протокола, управления рисками принадлежит

этическим комитетам [5].

В частности, комитет по этике Института мозга чело-

века им. Н.П. Бехтеревой РАН (ИМЧ РАН) постоянно вза-

имодействует с главными исследователями. На заседаниях

комитета по этике ИМЧ РАН, проводимых в период панде-

мии в 2020–2021 гг., рассматривались вопросы дополни-

тельной документации: согласия на доставку исследуемого

препарата на дом пациенту для соблюдения непрерывности

терапии и получения устного согласия пациента на переда-

чу его персональных данных курьерской службе по доставке

препарата, забора анализов на дому для оценки безопасно-

сти; информационные письма о возможности вакцинации

пациентов с РС; возможность использования телефонного

опроса для оценки неврологического статуса по расширен-

ной шкале степени инвалидизации с целью своевременного

подтверждения подозрений о рецидивах РС, которые могут

возникнуть во время пандемии COVID-19 [2]. 

В условиях напряженной эпидемической ситуации во

время первой волны пандемии Минздравом России опуб-

ликовано письмо №20-1/И/2-3651 «По вопросам проведе-

ния клинических исследований лекарственных препаратов

в условиях пандемии коронавируса COVID-19». В нем от-

мечается, что условия пандемии могут повлиять на процес-

сы проведения КИ лекарственных препаратов, привести

к трудностям в выполнении процедур протокола КИ.

В письме отмечается, что приоритетное значение имеет

обеспечение безопасности участников КИ [6].

В письме рекомендовано «…организаторам клиниче-

ских исследований направить усилия на следующие аспекты:

– рассмотреть возможность использования альтерна-

тивных методов мониторинга пациентов клиниче-

ского исследования (например, телефонный кон-

такт, виртуальное посещение, альтернативное мес-

тоположение для оценки, включая местные лабора-

тории или центры визуализации) при условии, что

это не увеличит риски для субъектов исследования

и не приведет к ущемлению их прав и законных ин-

тересов;

– расширить возможности взаимодействия с пациен-

тами на дому (например, организовать доставку пре-

паратов участнику исследования на дом сотрудника-

ми медицинских центров, организовать сбор биоло-

гических образцов по месту жительства), при усло-

вии, что организатор исследования способен обеспе-

чить должный уровень качества этого процесса (т. е.

соблюдение стандартов учета препарата, обеспече-

ние надлежащего качества образцов и т. п.);

– принять меры по минимизации воздействия на це-

лостность клинического исследования, по предот-

вращению отклонений от протокола, за исключе-

нием случаев, когда они направлены на устранение

непосредственной угрозы субъектам исследования

или когда изменения касаются только администра-

тивных и материально-технических аспектов ис-

следования, а также уделять особое внимание доку-

ментированию каждого факта и причин такого от-

клонения;

– принять меры, направленные на обеспечение мак-

симально возможной защиты вовлеченного в кли-

ническое исследование персонала».

Контрактным исследовательским организациям было

необходимо быстро перенастроить все этапы работы. Это

разработка памяток, инструкций для врачей-исследовате-

лей, организация централизованной доставки препарата на

дом пациентам, забора лабораторных образцов на дому для

контроля основных параметров безопасности, проведения

визитов удаленно, в том числе с использованием телемеди-

цины, при невозможности выполнения обязательств по про-

токолу – перевод пациентов в другие центры. Возникли си-

туации, когда невозможно контролировать проведение КИ

со стороны контрактных исследовательских организаций

из-за закрытия центров, перепрофилирования медицинских

учреждений, административных запретов мониторинга.

Особое значение в современных условиях приобретает

этика взаимоотношений лечащего врача и пациента в рам-

ках КИ. Особенность работы врача-невролога при лечении

РС в условиях пандемии заключается в том, что он должен

своевременно не только получать новую, стремительно ме-

няющуюся информацию, но и решать вопросы доступности

терапии и приверженности ей в рамках исследования. 

Вопрос набора пациентов в КИ тесно взаимосвязан

с получением информированного согласия. Объем предос-

тавляемой в нем информации должен быть максимально

полным; необходимо, чтобы были четко прописаны цели

и задачи исследования, ожидаемая польза, а также риски

и последствия участия в исследовании; текст должен быть

написан доступным, понятным языком, без использования

специальных терминов. 
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Пациенты и их родственники должны быть проин-

формированы не только о возможных преимуществах дан-

ной терапии, но и о рисках серьезных осложнений. Однако

уверенность в понимании пациентами всей предоставлен-

ной информации иногда может быть сомнительной. Важно

уделять достаточно времени таким беседам. 

Большое значение имеет выбор модели отношений

между врачом и пациентом. E. Emanuel и L. Emanuel [7] на

основе социально-психологических характеристик данного

процесса выделяют четыре модели отношений: патернали-

стскую, совещательную, информационную и интерпрета-

ционную.

Р. Витч [8], изучая проблемы медицинской этики,

также систематизировал возможные виды контактов и вы-

делил четыре основные модели: техническую, патерналист-

скую, коллегиальную, контрактную.

По нашему мнению, при проведении КИ следует счи-

тать приемлемой коллегиальную модель взаимоотношений

врача и пациента. Пациент имеет возможность выбора ме-

тода лечения после детального обсуждения с врачом всех

возможных вариантов. Основная задача врача – не только

осуществление рутинных диагностических и лечебных ме-

роприятий, но и разъяснение информации для принятия

пациентом добровольного решения об участии в КИ в усло-

виях пандемии, реализация принципа взаимопонимания

в процессе исследования и последующей терапии. Эффек-

тивность данной модели особенно хорошо проявляется при

хронических заболеваниях.

В настоящее время активно разрабатываются и обнов-

ляются рекомендации для ведения больных РС в условиях

пандемии в зависимости от возраста пациента, активности

процесса, продолжения или назначения новой терапии [9].

Вопросы ведения пациентов с РС должны решаться в зави-

симости от активности демиелинизирующего процесса

и эпидемиологической ситуации с COVID-19 [10–13].

В условиях пандемии исследователи испытывают труд-

ности при выполнении своих привычных обязанностей,

связанных с осуществлением визитов пациентов в рамках

КИ. Врачи нередко вынуждены общаться с пациентами ди-

станционно, проводить визиты удаленно и при этом кор-

ректно оценивать состояние больного, нежелательные яв-

ления, назначать дополнительную терапию, оказывать пси-

хологическую поддержку.

Пациенты, включенные в КИ, также испытывают ог-

ромные трудности и опасения. В одних случаях они не мо-

гут попасть в центры на плановый прием из-за запрета или

ограничения посещений в связи с перепрофилированием.

С другой стороны, пациенты с РС, получающие иммуносу-

прессорную терапию, опасаются дополнительных контак-

тов и не всегда готовы посещать исследовательские центры

из-за опасения заразиться коронавирусной инфекцией. Па-

циенты также высказывают сомнения в возможности даль-

нейшего проведения исследования, участия в нем, коррект-

ной оценки их состояния удаленно и доступности терапии.

Огромное значение имеет ощущение неопределенности,

неуверенности в завтрашнем дне.

В связи с пандемией при проведении КИ могут возни-

кать отклонения от протокола исследования. Для корректи-

рования проведения КИ и лечения пациентов в условиях

пандемии COVID-19 Минздравом России, Управлением по

контролю качества пищевых продуктов и лекарственных

средств (Food and Drug Administration, FDA) США и Евро-

пейским агентством по лекарственным средствам (European

Medicines Agency, EMA) выпускаются руководства, инст-

рукции для спонсоров КИ. В них отмечается, что в услови-

ях пандемии могут возникать трудности в выполнении про-

цедур исследований, важно проводить различия между от-

клонениями от протокола, обусловленными пандемией

COVID-19, и отклонениями, не связанными с пандемией

[6, 14].

Для проведения различий между несоблюдением тре-

бований надлежащей клинической практики (good clinical

practice, GCP) и воздействием пандемии, а также для оцен-

ки соблюдения требований протокола исследования спон-

сорами КИ для помощи исследовательским центрам выпус-

каются руководства, инструкции, памятки. В данной ситуа-

ции важно тесное сотрудничество с этическими комитета-

ми, предоставление отчетов о влиянии COVID-19 на соблю-

дение требований протокола.

Важный аспект при регистрации отклонений от про-

токола – учет причин несоблюдения требований протокола

и анализ взаимосвязи этих отклонений с пандемией по

сравнению со всеми отклонениями от протокола. К откло-

нениям от протокола могут проводить различные ситуации:

состояние здоровья пациента, связанное с COVID-19, нахо-

ждение в режиме самоизоляции или карантина, невозмож-

ность попасть в центр из-за закрытия/перепрофилирова-

ния, доставка исследуемого препарата на дом пациенту из-

за невозможности предоставления его в центре и др. В дан-

ной ситуации важно обеспечить, чтобы при рассмотрении

вопроса о продолжении исследования учитывалась прежде

всего безопасность пациентов.

Получение объективных данных об использовании

вакцинации в рамках КИ у пациентов с РС, получающих

ПИТРС, возможно только в рамках КИ, которые в настоя-

щее время находятся на этапе планирования. Полученные

другими способами данные могут носить предварительный

или спекулятивный характер.

Проблемы, которые возникли во время пандемии,

«спровоцировали» появление новых возможностей для ре-

шения вопросов, связанных с организацией и проведением

КИ. Население больше узнало о том, что такое КИ, какова

их специфика. Исследовательским центрам, регуляторным

органам, заказчикам КИ пришлось активно внедрять вир-

туальный документооборот, быстрый запуск КИ, разраба-

тывать новые процедуры их проведения. Многие аспекты

этих процессов не имеют правового регулирования и опре-

деляются этическими правилами и нормами.

К современным аспектам проведения КИ во время

пандемии можно отнести появление виртуальных исследо-

ваний, приоритетами которых являются удаленное взаимо-

действие, самостоятельность, прозрачность при сохранении

надежности и достоверности получаемых данных. 

Перспективными направлениями развития КИ

ПИТРС в России являются совершенствование электрон-

ных сервисов КИ, внедрение пациент-ориентированного

подхода при планировании и реализации исследований.

В рамках КИ, особенно в ситуации с дополнительным вли-

янием пандемии COVID-19, необходимо постоянное совер-

шенствование этических норм и соблюдение их государст-

вом, фирмами – производителями препаратов и организа-

торами КИ, врачами-исследователями, пациентами.
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Существующая ситуация требует пересмотра этиче-

ских составляющих государственного и коммерческого

обеспечения безопасности больных иммуноопосредован-

ными заболеваниями в условиях пандемии.

В центре этических проблем в условиях пандемии ос-

таются отношения больного и лечащего врача, на плечи ко-

торого ложится необходимость использования новых тех-

нологий лечения и профилактики.
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