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Как мож но испортить идеи доказательной медицины, если
не знать её принципов и границ1

Н.А. Зорин

Общество специалистов доказательной медицины, Москва, Россия

АННОТАЦИЯ
Продолжается дискуссия о методологических ограничениях квазиизмерений чувств и ощущений,

начатая автором в журнале «Неврологический вестник». Рассмотрен ряд причин, которые лежат в основе
приятия/отторжения и понимания принципов и границ клинической эпидемиологии/доказательной
медицины вплоть до сознательного их искажения. Показано, что идеи «свободы» и «творчества» в
медицине — способы ухода от контроля и реализации биовласти. На конкретном примере — изучении
эффективности антидепрессантов — показано, как можно, ненамеренно или специально, не соблюдая
принципы и постулаты клинической эпидемиологии и доказательной медицины, получить ложный
результат.
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ABSTRACT
The discussion on the methodological limitations of the quasi- measurement of  human feelings and

sensations, started by the author in the journal Neurology bulletin, continues. There are a number of reasons for
accepting/rejecting and understanding the principles and limitations of clinical epidemiology/evidence-based
medicine (EBM) to the point of deliberate distortion. It is shown that the ideas of “freedom” and “creativity”
in medicine, are ways of avoiding control and the realization of biopower. A concrete example, the study of the
effi cacy of antidepressants, shows how it is possible, either unintentionally or intentionally, to obtain a false
result without following the principles and tenets of EBM.
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«Все думают только о том, как питаться,
что вредно, что полезно. У какого доктора

лечиться. На какие воды ездить. Все думают
только о том, как жить. А зачем?

Никто не хочет думать».
И.А. Гончаров

«Ой правда штоле? И нам доказательной
медициной не будут мозг выносить?»

(орфография оригинала сохранена)
Форум «Врачи РФ» из коллекции

2014–2016 гг.

Неприятие идей клинической эпидемиологии
и доказательной медицины (КЭ/ДМ) врачами
и многими исследователями в России продол-
жается более 30 лет. Помимо почти повального
невежества (в России до сих пор отсутствуют
обязательное преподавание этого предмета, и
знакомство с ДМ происходит из нарезки «науч-
ного общепита» [3]). Очевидно, что есть тому и
другие причины.

Недавно появилась немецкая статья, проли-
вающая дополнительный свет на этот вопрос. О
политических разногласиях и доверию к науке.
Вот её краткий вывод: «Доверие к науке… поля-
ризовано по политическому признаку: консер-
ваторы (по сравнению с либералами) склонны
меньше доверять науке и учёным… упрощённое
объяснение этому явлению: взаимодействие
политических стереотипов об учёных (например,
«учёные — либералы») и собственной политиче-
ской ориентации является основным фактором,
определяющим доверие людей к науке. Во всём
политическом спектре люди доверяют только
тем учёным, которых они считают идеологи-
чески похожими на себя»2. [4]

Представляется, что это и является сердце-
виной проблемы взаимоотношения врачей и
исследователей3! В России, как всегда, она приоб-
рела форму архетипического противостояния
«почвенников» и «западников». Вот как об этом
писал Н.С. Лесков в 1893 г.: «В конце сентября
1893 года в заседании Общества содействия
русской промышленности и торговле один оратор
прямо заговорил, что “Россия должна обосо-
биться, забыть существование других западноев-
ропейских государств, отделиться от них китай-
скою стеною”» [5]4.

За столетия ничего не изменилось: «Мы же
врачи, а не тупые придатки доказательной меди-
цины…»; «Сыты по горло вашими навязанными

стандартами доказательной медицины…. и
это всё «доказательная медицина», навязанная
из США и ВОЗ» [6].5 А вот и противоположная
точка зрения: «Каждому слову в американских
или британских руководствах по психиатрии
можно верить, поскольку их содержание осно-
вано на научных фактах и отражает клиниче-
скую реальность»..., «научным аргументом в
наше время может считаться исключительно
факт, полученный в результате научного иссле-
дования надлежащего качества — в первую
очередь крупные рандомизированные клинические
исследования (РКИ), а также выполненные на
основе многочисленных контролируемых исследо-
ваний, систематических обзоров и метаанлизов
(МА)» [7].

Ещё неизвестно, что больше дискредитирует
ДМ, «тяготение к жёлудю и корыту» или подобо-
страстно-самоуничижительный, довольно безот-
ветственный, «прозападный» текст6. Ниже будет
показано, что дискредитировать идеи ДМ и полу-
чить неверные результаты можно, проведя дока-
зательное по форме, но ошибочное по содер-
жанию и выводам исследование.

2Здесь и далее, если не указано иначе, все выделения и
курсивы (цитаты) — мои, Н.З.

3Центризм публикой не приветствуется. Она требует
принадлежности исследователя к одной из полярных групп,
а если кто-то этого не хочет, то он будет либо определён
туда, куда публика посчитает нужным, либо будет подвер-
гаться остракизму с обеих сторон. Нешуточное остервенение
доходит тут до степени, сравнимой с таковой, у описанного
Ф.М. Достоевским денщика, который делил мир на две
части. К одной он относил себя и своего барина, а к другой
«всю остальную сволочь»…[цит. по 5.]

4«Почти одновременно вышли две хозяйственные
брошюры: одна «О благотворном врачебном действии коры
и молодых побегов ясенева дерева», а другая «О целебных
свойствах лоснящейся сажи». … А получать её (сажу) можно
было только в русских курных избах, и нигде иначе, так как
нужна была сажа лоснящаяся, которая есть только в русских
избах, на стенах, натертых мужичьими потными загорбками.
Пушистая же или лохматая сажа целебных свойств не имела.
На Западе такого добра уже нет, и Запад придет к нам в Загон
за нашею сажею, и от нас будет зависеть, дать им нашей
копоти или не давать; а цену, понятно, можем спросить какую
захотим. Конкурентов нам не будет. Это говорилось всерьёз,
и сажа наша прямо приравнивалась к ревеню и калганному
корню, с которыми она станет соперничать, а потом убьёт их
и сделается славой России во всём мире» [ibid.].

5С коллекцией таких высказываний с сайта https://
vrachirf.ru/ можно ознакомиться на https://encyclopatia.ru/
wiki/Критика_ДМ.

6Разбор этого текста см. здесь [7]. Настоящая статья в
определённой мере — продолжение разбора на эту тему.
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В вышеупомянутых статьях, предшествен-
никах настоящей работы [1, 2], читатель может
ознакомиться с детальным анализом следующих
положений, которые здесь будут повторены
тезисно7.

Попытки оценить сравнительную эффектив-
ность антидепрессантов (АД) в метаанализах
привели к парадоксальным выводам об их экви-
валентности. Одним из правдоподобных объяс-
нений тому стал факт ангажированности иссле-
дователей спонсорами-производителями, когда
каждый «хвалил свой шесток» и в каждом иссле-
довании возникал новый «лидер эффективности».
Это было показано, в частности, в знаменитой
лекции Дж. Иоанидиса «Доказательная медицина
захвачена» (обзор 185 МА по эффективности АД
за 7 лет) [8]8.

В МА разнонаправленные данные отдельных
РКИ не позволяли определить наиболее эффек-
тивный препарат, так как в следующем МА он
уже оказывался на совершенно другом месте в
иерархии. Отчётливо различались только неже-
лательные явления. Очевидно это, в частности,
стало поводом для Питера Гётче ещё раньше
утверждать, что вообще все АД приносят больше
вреда, чем пользы [9], а маркетинг перешёл на
рекламу АД, опираясь на лучшие показатели по
побочным эффектам.

Однако эти факты имеют ещё одно объяс-
нение — систематические ошибки в оценке
эффективности обусловлены неадекватностью
медицинских опросных инструментов, имеющих
культуральную специфичность [10], что не
позволяет использовать их в другом культурном
пространстве и даже после ревалидизации не даёт
возможности суммировать их показания в транс-
культуральных метаанализах.

Кроме того, «измеряемый» латентный
конструкт (депрессия) связан с числовым инди-
катором нелинейно и вероятностно. «Оценка»
психометрических параметров подходит к
границе принципиальной невозможности отсле-
дить характер связи латенты (депрессии) и инди-
каторов (пунктов шкалы), поскольку выражен-
ность, а иногда и сам факт их возникновения
опосредованы индивидуальными смыслами
психических переживаний, которые имеют семи-
отическую природу [1].

Допустимо после культуральной адаптации
использовать шкалы для неких узких прагма-
тических целей (например, оценки динамики
состояния у отдельного больного), но по мере

увеличения количества больных в клинических
исследованиях, то есть по мере нарастания их
культурального и индивидуального разнообразия,
за их пределами начнётся случайный разнонаправ-
ленный разброс показателей. Именно это, на мой
взгляд, могло также привести к ложному выводу
об эквивалентности действия АД по результатам
МА, где показатели «усреднились».

Сурогатные (количественные) исходы при
клинических исследованиях (измерения выражен-
ности депрессии) должны быть заменены клини-
ческими показателями. Самым жёстким здесь
будет предотвращённый суицид в сравнении с
завершённым суицидом9.

Ещё один источник систематических обзоров
в МА — использование разных инструментов
в РКИ, объединяемых затем в одном МА… Вот
пример такого Кокрейновского МА, в РКИ которых
использовали шесть разных инструментов (только
аббревиатуры) — HAM-D, MADRS, BDI, SF-36,
HoNOS, WHOQOL [12].

Как можно видеть, это не только шкалы оценки
собственно депрессии, но и другие инструменты.
При этом к ним были добавлены ещё «экономи-
ческие результаты (например, дни отсутствия на
работе/возможность вернуться на работу, коли-
чество посещений врача первичной медико-
санитарной помощи, количество направлений
во вторичные службы, использование дополни-
тельных видов лечения), если сообщалось, резю-
мировались в описательной форме». Побочные
эффекты (например, совершённые самоубийства/
попытки самоубийства), если о них сообщалось,
резюмировались в описательной форме.

7Тем, кто собирается критиковать этот текст: «Не делайте
это по тезисам, а загляните в первоисточники».

8FDA (Food and Drug Administration — Федеральная
служба США, контролирующая производство, хранение и
реализацию пищевых продуктов, лекарственных препаратов
и косметических средств) тоже заявила, что эффективность
всех АД одинакова, ибо иное не доказано (2019) [11].

9Исследования должны быть сравнительными с другим
препаратом, так как по этическим соображениям РКИ с таким
исходом и плацебо-контролем — неприемлемы. Ощущения
и чувства в принципе не подходят в виде исходов клиниче-
ских исследований. Поскольку критерием их существования
является сам факт этого существования. «Так, например,
утверждение о том, что роза, аромат которой я вдыхаю, мате-
риальна и существует объективно, равно как и утверждение о
том, что она существует лишь в воспринимающем сознании,
… одинаково лишены смысла. Буду ли я считать розу мате-
риальной или идеальной, это не повлияет на тот факт, что я
чувствую ее запах, и она от этого не станет пахнуть хуже или
лучше». P. Карнап https://fi l.wikireading.ru/12132.
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Здесь нужно отметить, что перечисленные
экономические показатели также культуроза-
висимы, не одинаковы в разных системах здра-
воохранения. И, что ещё хуже, индивидуально
различны в зависимости от ситуационной моти-
вированности поступков больного [13]. По этим
причинам правомерность их обобщения — сомни-
тельна.

С инструментами оценки напрямую связаны
исходы заболеваний (конечные точки)10. ДМ
надуманно или ошибочно приписывается стрем-
ление едва ли не к исключительно количе-
ственным показателям11. Дошло до утверждений,
что и оценочные шкалы выдумала использо-
вать ДМ [14]. При этом «не замечается», что эти
инструменты возникли и были внедрены в прак-
тику на десятилетия раньше… (например, шкала
Гамильтона — 1960 г.; Бека — 1978 г.; ДМ —
1980–1990-е годы). К изобретениям ДМ нередко
относят и «западные» по происхождению класси-
фикации болезней (DSM12, ICD13). Однако ни они,
ни оценочные инструменты, равно как и стати-
стика, не имеют никакого отношения к специ-
фике ДМ.

Более того, КЭ/ДМ постулирует изучение
не количественных (косвенных, суррогатных),
а именно «клинических исходов» (термин ДМ).
Последние образуются в точке перехода количе-
ства в качество (уровень кальция — переломы,
уровень артериального давления — инсульты,
инфаркты; выраженность депрессии — суицид).
Для депрессии самым жёстким клиниче-
ским исходом будет смерть. Поэтому, ещё раз,
первичным исходом оценки действия антидепрес-
сивного лечения должно быть предотвращение
суицида.

На это указывали и многие исследователи
на Западе14, например Джон Геддес, профессор
эпидемиологической психиатрии в Оксфордском
университете и ведущий исследователь в области
депрессии. Он подчёркивал важность исполь-
зования показателей суицидального поведения
в качестве основного исхода в исследованиях
депрессии, заявляя, что «суицидальное поведение
является наиболее важным исходом для больных,
их семей, клиницистов и политиков» [15].

Дэвид Хили, психиатр и психофармаколог,
ведущий критик фармацевтической промыш-
ленности, утверждал, что использование сурро-
гатных мер, в том числе PROM15, в исследованиях
депрессии привело к чрезмерной зависимости от
АД, которые на самом деле могут и не снижать

риск самоубийства [16]. Джоанна Монкрифф,
психиатр и исследователь, утверждала, что сосре-
доточение внимания на PROM как на первичном
исходе в исследованиях депрессии отражает
узкий взгляд на состояние, которое игнорирует
социальные и культурные факторы, способству-
ющие этому, и что самоубийство должно быть
первичным исходом в таких испытаниях [17].
Питер Крамер, психиатр и автор популярной
книги «Слушая прозак», писал, что «конечной
целью лечения депрессии является предотвра-
щение суицида» [18].

Несмотря на это, большинство работ по
изучению эффективности вмешательств при
депрессии упорно выполняются по суррогат-
ному первичному исходу — выраженности самой
депрессии16. Более того, потенциальных суици-
дентов намеренно удаляли из клинических
испытаний АД, что делало исход смерти «неви-
димым» даже в качестве побочных эффектов:
«Смертность от суицида и суицидальных попыток
значительно снизилась в ходе клинических испы-
таний АД после 2000 г. по сравнению с десяти-
летием до 2000 г. Основные демографические
характеристики пациентов остались неизмен-
ными, а влияние медикаментозного лечения на
суицидальность не было очевидным. Эти резуль-
таты могут отражать расширенные процедуры
скрининга и эффективное исключение суици-
дальных пациентов из клинических испытаний
депрессии» [19].

10Если исходом является смерть, то и измерительные
инструменты становятся ненужными.

11Количественные показатели психологически понятным
образом имитируют научность работы («по латентному
признаку»: цифры, значит «математика», а значит —
«наука»); они быстро получаемы, в отличие от клинических
исходов, которых нужно, в той или иной мере, долго ждать
(а тут диссертацию защищать нужно…). На этом примере
видно отличие классической науки от исследовательской
практики в медицине.

12DSM (от англ. Diagnostic and Statistical Manual of mental
disorders) — Диагностическое и статистическое руководство
по психическим расстройствам.

13ICD (от англ. International Classifi cation of Diseases) —
Международная классификация болезней.

14Для сбора информации для этого раздела пользовались
ChatGPT Mar 14 Version. Free Research Preview. https://chat.
openai.com/.

15PROM (от англ. patient reported outcomes measure) —
показатели результатов, о которых сообщают больные (букв.).

16Не могу очередной раз не повториться, что это делает
нас участниками анекдота: — «Помогает ли ваше лечение
больному? — «О да! У нас прекрасная динамика! Больной,
считавший себя Людовиком XIV теперь считает себя Людо-
виком XIII…
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Наконец, загадочно, почему этот факт не
замечен большинством сторонников ДМ, даже
такими выдающимися её деятелями, как Питер
Гётче и Дж. Иоаннидис?

Таким образом, значительное количество
клинических исследований АД на сегодня — это
пример доказатeльного дизайна, где сначала из
выборки намеренно удаляют «нежелательные»
исходы, затем негодными инструментами
«измеряют» неадекватные исходы, потом обоб-
щают необобщаемое в МА.17

Даже если мы станем изучать не биологиче-
ские (лекарственные), а психотерапевтические
воздействия, такие результаты также нельзя будет
обобщить в клинических исследованиях, ибо
квазиизмерения выраженности депрессии или
других экзистенциально-зависимых параметров
(например, суицидальных намерений, а не самого
факта смерти) точно так же будут «плавать», и мы
вновь будем вынуждены задуматься о «жёстких»
исходах: «Следует отметить несколько значи-
тельных пробелов в литературе. Во-первых,
учитывая недостаток РКИ, способных обнару-
жить смертельные случаи из-за самоубийства,
неизвестно, может ли смерть в результате
самоубийства, а не попытки (незавершённого.
Н.З.) самоубийства, быть предотвращена психо-
терапией. Кроме того, неясно также, умень-
шает ли на самом деле психотерапия, направ-
ленная на сокращение попыток самоубийства
или суицидальных мыслей, смертельные случаи
из-за самоубийства» [20].

Однако для выбора предотвращения суицида
в качестве исхода есть одно существенное
препятствие: «Поскольку самоубийство явля-
ется поведением с низкой базовой частотой, для
проведения адекватных исследований требуются
очень большие выборки» [20]. «Сравнительно
низкая частота суицидальных явлений даже
в популяции больных депрессией означает, что
для надёжной оценки влияния терапии на суици-
дальный риск потребуется… примерно два млн
субъектов» [21].

Это, вероятно, заставит в будущем отказаться
от РКИ для получения убедительного результата
эффективности АД. Возможно, что выходом из
положения могли бы стать национальные реги-
стры. Однако их создание — очень длительный и
дорогой процесс, который явно будут опережать
разработки новых АД, и содержание регистров
частично обесценится. Если же мы начнём искать
«жёсткий» критерий индивидуального (или куль-

турального) смысла, ответив на вопрос в эпиграфе
этой статьи — «Зачем жить?» (то есть определим,
зачем нужно избавляться от депрессии), то,
даже найдя его, мы вновь попадём в несконча-
емый круг — такой исход нельзя обобщить для
транскультуральной популяции, например в МА.

Таким образом, в вопросах изучения эффек-
тивности АД, которые позволили бы обобщить
их в универсальных клинических рекоменда-
циях, мы попадаем в методологический тупик.
Нужно признать, что мы стоим на пороге отказа
от «общечеловеческих ценностей» в психиатрии
и должны будем прийти к ценностям индивиду-
альным и культуральным18.

ВМЕСТО ЗАКЛЮЧЕНИЯ
Кому выгодно «не замечать» эти ошибки? Есть

основания думать, что так же, как и с финанси-
рованием исследований [8], в сохранении этой
«наукообразной некорректности», прежде всего,
заинтересован фармбизнес. Ну, а личные инте-
ресы желающих «онаучить» («оматематичить»)
психиатрию и собственную деятельность, тоже
могут иметь место.

Вдобавок на мельницу рынка, заинтересо-
ванного в расширении показаний к применению
АД через медикализацию обыденного, льёт воду
продвигаемая им идея, что социальное нера-
венство обусловлено некими биологическими
несовершенствами, которые можно исправить
фармакологическими препаратами: «Теория
химического дисбаланса предполагает, что суще-
ствует нормальное или идеальное нейрохимиче-
ское состояние, относительно которого можно
измерить каждого человека. По мере того, как
границы болезни раздвигаются19, значительной

17Это не критика КЭ/ДМ! Это пример того, как можно,
ненамеренно или специально, не соблюдая принципов и
постулатов ДМ, получить ложный результат.

18Я уже слышу голоса об изобретении «национальной
таблицы умножения». Однако это сравнение неуместно.
Медицина, как я неоднократно говорил, не наука, а лишь
одна из человеческих практик, погружённая в рыночный
мир и, как любое другое производство, использующая техно-
логии фундаментальных дисциплин.

19Инструментом расширения границ болезни (медика-
лизация обыденного) как раз и становятся количественные
суррогатные оценки, так как они позволяют произвольно
«устанавливать» границы допустимой выраженности
чувств, в зависимости от маркетинговых задач. Человеку «с
цифрами в руках» показывают, что он, дескать, отличается от
остальных, например, на 10 баллов какой-нибудь оценочной
шкалы… (см. сноску выше о Людовике IV).
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части населения внушается неудовлетворён-
ность собой и потребность «исправлять» это,
меняя химию своего мозга. Людей поощряют
прекратить быть самим собой, как в эмоцио-
нальной, так и в материальной жизни. Индиви-
дуальное потребление — в данном случае фарма-
цевтических препаратов — представлено как
средство достижения этой цели» [22].

На примере «общечеловеческих» оценочных
шкал и сообразных им исходов становится видно,
что идеологические вопросы (с которых начина-
лась эта статья), всегда подспудно присутству-
ющие во всех сферах человеческой деятельности
(в нашем случае — попытка навязать всему миру
единые смыслы существования, игнорируя куль-
туральное разнообразие), формируют научный
снобизм и дефектную методологию иссле-
дований. Образно говоря, исследовательская
деятельность в медицине на сегодня обслуживает
интересы белого человека20.

Таков и выбор направлений клинических
исследований ДМ, на что указывал Дж. Иоанидис
[8]: на 25% глобального бремени болезни прихо-
дится 0,1% работ типа клинических исследований
(то есть ДМ занималась тем, что интересно белому
населению…); даже калибровка пульсоксиметров
проводилась на белом населении, а позднее обна-
ружилось, что у людей с более тёмной кожей они
дают неправильные результаты. Та же история с
геномным проектом, который был сделан почти
исключительно на европейцах (96% исследований
было проведено на 12% жителей земли) [23].

Нужно добавить ещё один, едва ли не самый
мощный источник, в той или иной мере осоз-
нанных манипуляций медицинскими данными.
Надуманные упрёки многих врачей в адрес КЭ/
ДМ («запрещает творчество», «отменяют клини-
ческий метод» и т.п.), вызваны отнюдь не «мето-
дологической озабоченностью»21. Люди вообще
и врачи в частности не желают, чтобы кто-то
ставил под контроль их деятельность22 и поку-
шался на биовласть, как её понимал М. Фуко23

[24, 25]. Сегодня нашлось тому подтверждение.
Ещё задолго до появления ДМ американский
врач, аристократ, Ernest A. Codman, (1869–1940),
которому мир обязан созданием первых реги-
стров заболеваний, обвинялся в предательстве
сословных интересов, так как покусился на
«творчество»: «Стремясь разрушить образ меди-

цины как «искусства», зависящего от мудрости
избранной группы сверхъестественно талант-
ливых людей, Кодман также угрожал разру-
шить реальность, обусловленную классовыми
различиями, лежащую в основе этой публичной
оболочки»24. «Медицинский истеблишмент по обе
стороны Атлантики изо всех сил избегал проверки
данных».

И последнее. «Наборы данных не являются
«безличными доказательствами», какими их
считал Кодман. …данные, несомненно, воспро-
изводят и конкретизируют предубеждения
самого общества. Как объясняет специалист по
информатике Массачусетского технологического
института Марзиех Гассеми, данные предлагают
«блеск объективности», воспроизводя этниче-
ские, расовые, гендерные и возрастные пред-
убеждения институционализированной меди-
цины. Таким образом, инструменты, тесты и
методики, основанные на этих данных, также не
беспристрастны» [23].
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20Я бы уточнил, в нашем случае — «англосаксонского
человека».

21Разве что по наивности…
22КЭ/ДМ требует соблюдать определённый набор меди-

цинских технологий (рекомендации и даже стандарты), перед
тем как перейти к творческому применению этих знаний на
конкретном больном. Любые точные данные (полученные
КЭ/ДМ) могут обнаружить некачественную работу врачей.

23Явная или неявная способность социума и его властных
структур нормировать и регулировать биологические отправ-
ления отдельных индивидуумов. (М. Фуко)

24Сегодня, в эпоху, когда врачи, утратившие свою
сословную принадлежность, рекрутируются из всех соци-
альных слоёв, правильнее будет говорить не о классовых
различиях, а о покушении на биовласть, исполнение которой
делегировано врачам.
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