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В последние годы особый интерес для научного сообщества представляет проблема
поддержания высокого уровня общественного здоровья и адекватного функционирования
системы здравоохранения в неблагоприятных эпидемиологических условиях, связанных
с пандемией COVID-19. Спустя два года после начала пандемии (март 2020 года) факт
структурной трансформации биомедицинской сферы не вызывает сомнений: непривыч-
ные ранее цифровые, логистические и управленческие решения, а также поступательная
диджитализация становятся рутинной практикой медицинской индустрии. При этом опыт
борьбы с COVID-19 актуализировал целый ряд проблемных вопросов, одним из которых
является вопрос о возможности абсолютизации демаркации, то есть проведения границы
между клиническими исследованиями и медицинской помощью в контексте трансформи-
рующейся парадигмы биомедицинских наук.

Основной задачей работы является анализ феномена демаркации клинических иссле-
дований и медицинской помощи в современной биомедицине с учетом важнейших эта-
пов, повлиявших на этот процесс (публикация Бельмонтского доклада [1], описание фе-
номена «терапевтического заблуждения» [5], становление принципа автономии пациента
и закрепление на законодательном уровне требований к содержанию информированного
добровольного согласия в клинических исследованиях и в медицинской помощи [4]). Авто-
ром предпринимается попытка проанализировать факторы, которые могут поставить под
сомнение возможность абсолютизации процесса демаркации клинических исследований и
медицинской помощи с учетом уже опубликованных исследований [5], а также принимая
во внимание опыт, полученный в пандемию COVID-19 [2, 6]. Такие аспекты, как отсут-
ствие унифицированной и эффективной терапии на момент начала пандемии, в том числе
профилактического спектра (вакцинация), а также принятие клинически значимых для
пациента решений относительно протокола лечения в режиме реального времени зачастую
без возможности заблаговременной проверки их эффективности и безопасности, вероят-
но, делают демаркационную линию между клиническими исследованиями и медицинской
помощью менее фундаментальной, чем считалось до пандемии. Это в свою очередь на-
правляет внимание профессионального сообщества на потенциальные проблемные обла-
сти, связанные с такого рода изменениями во взаимоотношениях научного (клинические
исследования) и терапевтического (медицинская помощь) звеньев медицины, в частности,
актуализируя вопрос об этико-правовом статусе пациента в форс-мажорных с медицин-
ской точки зрения обстоятельствах.

Является ли человек, получающий экспериментальную терапию во время пандемии
пациентом, а не участником глобального «исследования» инновационной и ранее не при-
менявшейся схемы лечения? Возможно ли с этической и правовой точек зрения использо-
вание для научных целей данных экспериментальной терапии среди пациентов, которые
не наделялись статусом участников клинических исследований, так как получали меди-
цинскую помощь, но в силу обстоятельств были вовлечены в процесс экспериментального
подбора терапии, причем не только на этапе лечения, но и на этапе реабилитации после
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СОVID-19 [3]? Дискуссионным в контексте демаркации клинических исследований и ме-
дицинской помощи остается вопрос реализации принципа автономии пациента путем под-
писания информированного добровольного согласия (ИДС). Известно, что формы ИДС
различаются в случае проведения клинических исследований и при оказании медицин-
ской помощи, что объясняется различными целями научного и терапевтического разде-
лов биомедицинских наук. Однако, в форс-мажорных обстоятельствах затруднительным
становится не только вопрос о точном и достаточном изложении информации в ИДС с уче-
том экспериментального характера терапии COVID-19, но и вопрос о сроках и условиях
его подписания пациентом, который, являясь носителем вирусного агента, несет прямую
угрозу общественному здравоохранению.

Актуальность исследований данного вопроса подтверждается беспрецедентным для со-
временности опытом трансформации биомедицинской сферы с учетом масштаба пандемии
и скорости принятия общественно значимых решений, а также продолжающейся дискус-
сией среди медиков, юристов, философов и других близких к биомедицинской сфере ис-
следователей: Брызгалиной Е.В., Палаццани Л. (Laura Palazzani), Симона Р. Дж. (Jeremy
R. Simon) и др.
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