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Актуальность проблемы
Hаучно-технический прогресс и 
глобализация привели к неоак-
туализации инфекционных бо-
лезней. Это произошло в резуль-
тате стремительного распростра-
нения инфекционных возбудите-
лей из эндемических зон или из 
регионов с локальными вспыш-
ками в отдаленные места, а так-
же вследствие мутаций и пере-
крещивания различных вирусов, 
которые приводят к формирова-
нию новых агрессивных штам-
мов возбудителей с серьезными 
последствиями для людей. Под 
влиянием нарастающих агрес-
сивных факторов внешней сре-
ды, ежедневного стресса у наших 
современников мутации в гено-
ме происходят чаще, чем у наших 
предков. Это ведет к наруше-
нию гомеостаза, снижению рези-

стентности организма, развитию 
различных хронических пато-
логических состояний, включая 
вторичный иммунодефицит, что 
требует необходимости назначе-
ния иммуномодуляторов.
Другой аспект проблемы имму-
нотерапии связан с агрессивной 
маркетинговой технологией фар-
мацевтических компаний. Так, 
на лекарственном рынке РФ и 
СНГ циркулируют многочислен-
ные препараты, рекомендуемые 
для повышения иммунитета, по-
рою сомнительного происхожде-
ния и с отсутствием клиниче-
ски доказанных результатов их 
эффективности. Это затрудня-
ет практическим врачам выбор 
оптимального иммуностимуля-
тора для лечения и профилакти-
ки вирусных и оппортунистиче-
ских инфекций у пациентов с на-

рушениями в иммунной системе. 
Исходя из этого, целью настоя-
щей работы является система-
тический обзор источников ли-
тературы и метаанализ резуль-
татов исследований по примене-
нию иммуномодуляторов, пред-
ставленных на фармацевтиче-
ском рынке РФ, с точки зрения 
доказательной медицины. 

Материалы и методы
Информационный поиск ис-
точников, опубликованных с 
1980 по 2010 гг., был прове-
ден с использованием ключе-
вых слов и комбинаций назва-
ний иммуномодуляторов и за-
болеваний, вызываемых виру-
сом папилломы человека, виру-
сом простого герпеса и други-
ми вирусными инфекциями, в 
электронных англо- и русскоя-
зычных базах данных, включая 
www.medline.com, www.pubmed.
com, www.google.ru, http://
elibrary.ru, а также в печатных 
изданиях. Кроме того, некото-
рые источники были получе-
ны от авторов ранее опублико-
ванных работ и взяты с сайтов 
производителей препаратов. Та-
ким образом, для систематиче-
ского обзора и метаанализа из 
2700 печатных и рукописных ра-
бот были выделены более 1500 
работ по применению иммуно-
тропных средств у гинекологиче-
ских больных путем отсортиров-
ки общих обзоров и малоинфор-
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мативных публикаций в русско-
язычной и англоязычной литера-
туре.
Для того чтобы показать степень 
«мифологизации» или описания 
объективной оценки эффектив-
ности клинического примене-
ния иммунотропных средств, ис-
точники литературы были клас-
сифицированы по балльной си-
стеме. Когда в публикациях с 
настойчивыми рекомендация-
ми о применении иммуномо-
дуляторов отсутствовали дан-
ные клинических исследований, 
то доказательства таких публи-
каций расценивались как 0 бал-
лов. Рукописные материалы или 
источники, представленные на 
интернет-сайтах, и репринты без 
указания первоисточника, а так-
же учебные пособия, методиче-
ские рекомендации, сборники 
статьей, распространяемые фар-
мацевтическими компаниями, 
оценивались 1 баллом. Статьи, 
опубликованные в рубрике жур-
налов «обмен опытом» и в виде 
сообщений о единичном наблю-
дении или о серии наблюдений 
без описания материалов и ме-

тодов исследования, получали 2 
балла. Статьи, где исследования 
выполнены без контроля или ког-
да в качестве контроля применя-
ли другие иммунотропные сред-
ства, оценивались в 3 балла. Опи-
сание результатов многоцентро-
вых исследований без контро-
ля – в 4 балла. Статьи, где рабо-
та представлена в виде клиниче-
ского отчета без описания дизай-
на и протокола исследования по 
сравнительному изучению кли-
нической эффективности препа-
рата и рутинных методов,  – в 5 
баллов. Статьи, в которых работа 
представлена в виде клиническо-
го рандомизированного исследо-
вания, где отсутствует детальное 
описание протокола рандомиза-
ции и дизайна исследования, – в 
6 баллов. Систематические обзо-
ры и метаанализы, где представ-
лены дизайн и протокол анализи-
руемых работ, – в 7 баллов. Ста-
тьи, где работа соответствует 
клиническим рандомизирован-
ным исследованиям, – в 8 баллов. 
Результаты рандомизированные 
плацебо-контролируемых иссле-
дований получали 9 баллов.

Результаты и обсуждение
Realitas
Систематический анализ дан-
ных свидетельствует, что на фар-
мацевтическом рынке РФ актив-
но рекламируются нижеперечис-
ленные иммуномодуляторы: ал-
лофероны (Аллокин-альфа, Ал-
ломедин), Амиксин, Арбидол, Га-
лавит, Гепон, Иммуномакс, Иму-
нофан, Лавомакс, Ликопид, Ме-
госин, Неовир, Панавир, Поли-
оксидоний, Ридостин, Циклофе-
рон, а также синтетические ана-
логи инозина – Инозин Прано-
бекс (Гроприносин, Изоприно-
зин), интерфероны (IFN) как 
естественного происхождения 
(Лейкинферон, Локферон), так 
и рекомбинантные аналоги IFN, 
такие как (IFN a-2: Кипферон, 
Реаферон; IFN a-2a: Генферон, 
Генферон Лайт, Роферон-А; IFN 
a-2b: Виферон, Интрон-А, Реаль-
дирон; IFN b-1a: Авонекс; IFN 
b-1b: Бетаферон).
Публикации по использованию 
иммуномодуляторов при гинеко-
логических заболеваниях, соот-
ветствующие принципам дока-
зательной медицины, в русскоя-
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Рис. 1. Степень убедительности доказательств результатов печатных работ по изучению эффективности 
применения различных иммуномодуляторов при гинекологических заболеваниях

ИП - Инозин Пранобекс
IFN- Интерфероны

АЯЛ - англоязычная литература
РЯЛ - русскоязычная литература
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вляется следующим образом. Пу-
бликуется «самиздатное» прак-
тическое пособие для врачей или 
сборник научных трудов фар-
мацевтической компании с под-
робным описанием схем лечения 
различных гинекологических за-
болеваний с применением рекла-
мируемого иммуномодулирую-
щего препарата, или публикует-
ся рукописная работа, которая 
тиражируется в Интернете, или 
ее репринты распространяются 
представителями фармацевтиче-
ских компаний. При этом могут 
быть единичные результаты кли-
нического исследования по при-
менению рекламируемого препа-
рата или несколько публикаций, 
но опубликованные одним автор-
ским коллективом, а порою дан-
ные клинического исследования 
могут вообще отсутствовать. Од-
нако авторы таких работ обычно 
не утруждают себя анализом кли-
нических испытаний и результа-
тов исследований, а переписыва-
ют тексты из рекламного букле-
та и других источников. Далее в 
других публикациях идет ссылка 
на этих авторов и таким образом 
создается «мифический имидж» 
лекарственного препарата по об-
разу БАД-ов или других продук-
тов сетевого маркетинга. 

Manuale 
Самая главная беда заключает-
ся во включении подобных «ми-
фологизированных» препаратов 
в учебники или справочные по-
собия, а также в публикации «са-
миздатных» учебных пособий от 
имени научно-образовательных 
учреждений, ассоциированных 
с производителями лекарствен-
ных средств, несмотря на отсут-
ствие доказательной базы эф-
фективности и безвредности 
предлагаемого им препарата. 
Следует отметить, что традици-
онно в учебники включают ле-
карственные препараты, про-
шедшие полный цикл клиниче-
ских испытаний в соответствии 
с основополагающими этически-
ми принципами Хельсинской де-
кларации, стандартом GCP (над-
лежащая клиническая практика) 
и действующими нормативными 
требованиями страны, где про-

триутробной трансмиссии цито-
мегаловирусной инфекции или 
предупреждение инфицирова-
ния новорожденного вирусом па-
пилломы человека во время ро-
дов / рецидивирующего респира-
торного папилломатоза), а также 
несуразного дизайна исследова-
ния, когда одновременно назна-
чают несколько иммунотропных 
средств в исследуемой группе или 
отсутствует контрольная группа 
и другие подобные «ляпы», кото-
рые лишают всякого смысла по-
пытку изучения клинической эф-
фективности иммуномодулято-
ров в таких работах. 
Как правило, во многих проана-
лизированных нами клинических 
исследованиях не проводились 
формулировки гипотез, разра-
ботки дизайна исследования и от-
сутствует рандомизация, крите-
рии включения/исключения, пла-
цебо контроль и другие атрибу-
ты полноценного клинического 
исследования. Вместе с недостат-
ками планирования клиническо-
го исследования также глубоко 
страдает оформительская сторо-
на печатных работ, что связано с 
низкими критериями отбора ста-
тей редакциями журналов, отсут-
ствием квалифицированных ре-
цензентов или публикации статей 
без рецензии, что практикуется 
во многих печатных так называ-
емых «научно-практических» из-
даниях. На основании таких ис-
следований или отчетов клини-
ческих исследований проводится 
регистрация препаратов с после-
дующим разрешением их клини-
ческого применения. Более того, 
осуществляются публикации та-
ких отчетов в Интернете или ти-
ражируются их репринты, ко-
торые также считаются обосно-
ванием назначения препарата. 
По крайней мере, представите-
ли фармацевтических компаний, 
ссылаясь на такие источники, ре-
комендуют врачам применять их 
препарат. 

Mythus
Систематический анализ литера-
туры свидетельствует, что на фар-
мацевтическом рынке России и 
стран СНГ «мифологизация» им-
мунотропных средств осущест-

зычной литературе немногочис-
ленны, включая результаты ши-
рокомасштабных постмаркетин-
говых исследований и системати-
ческих обзоров. 
Согласно данным метаанализа, 
степень убедительности резуль-
татов применения иммуномоду-
ляторов широко варьирует: на-
чиная с получения данных, под-
тверждающих эффективность 
на уровне «относительной убе-
дительности результатов» с точ-
ки зрения доказательной меди-
цины в отношении аналогов ино-
зина – Инозин Пранобекс (Гро-
приносин, Изопринозин), а так-
же рекомбинантных интерферо-
нов (данные в основном англоя-
зычных авторов, АЯЛ), опускаясь 
до уровня, когда «имеющихся до-
казательств недостаточно для вы-
несения рекомендации, но реко-
мендации могут быть даны с уче-
том иных обстоятельств», к кото-
рым относятся большинство им-
мунотропных препаратов, пред-
ставленных на российском фар-
мацевтическом рынке (рис.1). 
Настойчивые рекомендации к 
применению ряда препаратов, та-
ких как Арбидол, Амиксин, Мего-
син, Полудан и других, циркули-
руют на страницах многих русско-
язычных научно-практических 
журналов, несмотря на то, что эти 
препараты вообще не изучались 
в отношении их приемлемости 
при гинекологических заболева-
ниях. Более того, в инструкци-
ях по применению некоторых из 
них показаниями являются толь-
ко ОРВИ и грипп. Рекоменда-
ции назначения подобных лекар-
ственных средств гинекологиче-
ским больным обусловлены тем, 
что первоисточниками являются 
«самиздатные» учебные пособия, 
репринты и другие печатные из-
дания, которые не имеют резуль-
татов клинических исследований 
с точки зрения доказательной ме-
дицины. Такое странное положе-
ние вещей обусловлено агрессив-
ной маркетинговой технологией 
фармацевтических компаний. 
В некоторых работах попытки из-
учения иммуномодуляторов до-
ведены до «абсурда» в плане фор-
мулировки цели исследования 
(например, профилактика вну-

Систематический обзор
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пытаний, что, по-видимому, свя-
зано с возможностью регистра-
ции и продажи лекарственных 
средств в России несмотря на от-
сутствие клинических исследо-
ваний, подтверждающих их эф-
фективность с позиции доказа-
тельной медицины. Такое поло-
жение вещей обусловлено про-
белами в нормативно-правовом 
регулировании данного вопро-
са и отсутствием финансово-
го обеспечения клинических ис-
пытаний, а также «особенностя-
ми» правил регистрации и раз-
решения к применению лекар-
ственных средств в нашей стра-
не (наличием «лазеек» обхода за-
конов). Тем не менее ни отсут-
ствие финансирования, ни «по-
блажки» фармацевтических ком-
паний не освобождают авторов 
от ответственности, связанной с 
морально-этическими и профес-
сиональными сторонами публи-
кации результатов клинического 
исследования, которые в конеч-
ном итоге могут нанести вред па-
циентам. 

Заключение
На фармацевтическом рынке РФ 
представлен широкий спектр 
разнообразных иммуномодуля-
торов, большинство из которых 
не имеют результатов клиниче-
ских исследований с точки зре-
ния доказательной медицины. 

тов стараются стремительно про-
двинуть их на фармацевтический 
рынок средствами информацион-
ного маркетинга. Это связано с 
тем, что многие российские фар-
мацевтические компании созда-
ны после перестройки, и они про-
ходят младенческий этап своего 
развития с вытекающими из это-
го последствиями. Надеемся, что 
по мере развития технологий и 
научно-технической базы они бу-
дут работать по общепринятым 
нормам. 
В последние годы в РФ рас-
тет количество клинических ис-
пытаний новых лекарственных 
средств в соответствии с между-
народными стандартами, поэто-
му мы надеемся, что в будущем 
иммунотропные препараты так-
же будут проходить клинические 
испытания надлежащим образом.

Cпасение утопающих дело рук 
самих утопающих
Изъяны печатных работ в рус-
скоязычной литературе главным 
образом обусловлены отсутстви-
ем финансовой поддержки науч-
ных исследований и их планиро-
вания. Как правило, многие ис-
следования инициируются спон-
танно в ходе выполнения диссер-
тационных работ. 
Фармацевтические компании не 
заинтересованы в проведении 
полноценных клинических ис-

водилось испытание. Проводит-
ся публикация многочисленных 
результатов клинических испы-
таний, выполненных в разных 
учреждениях. Более того, резуль-
таты одной группы исследовате-
лей должны быть подтверждены 
другими. 
Вначале публикуются журналь-
ные статьи этапов клинического 
исследования разного уровня (I–
IV фазы). Затем систематические 
обзоры и метаанализы, и толь-
ко после этого препарат включа-
ется в учебник. При этом от на-
чала клинического испытания 
до включения препарата прохо-
дят годы, порою десятилетия, 
но препарат попадает в учебник 
только после получения полного 
доказательства его эффективно-
сти и безопасности.

Dum spiro, spero 
Похвально, что ряд иммунотроп-
ных средств разработаны россий-
скими учеными, их производство 
налажено отечественными фар-
мацевтическими компаниями. 
Однако отсутствие отработанной 
схемы сотрудничества произво-
дителей с врачами в плане прове-
дения клинических испытаний в 
соответствии с общепринятыми 
нормативами снижает доверие к 
нашим препаратам. 
Отчасти отечественные произво-
дители лекарственных препара-

Систематический обзор


