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Медицинская реабилитация (МР),

или восстановительная медицина, является

одним из важных методов, используемых

в лечении больных ревматическими заболе-

ваниями (РЗ). Несмотря на то что в боль-

шинстве международных и национальных

руководств сочетание фармакологических

и нефармакологических методов рассматри-

вается как основной принцип ведения боль-

ных с различными РЗ [1–3], заслуженного

признания среди врачей и научного сообще-

ства МР не получила. Одной из причин, ко-

торой можно было бы объяснить сложившу-

юся ситуацию, является отсутствие высоко-

качественных клинических исследований

в этой области медицины [4, 5]. С пробле-

мой применения методологии доказатель-

ной медицины в реабилитации сталкивают-

ся не только ревматологи, но и врачи других

специальностей. Систематический обзор

данных рандомизированных контролируе-

мых исследований (РКИ), охватывающий

публикации в журналах American Journal of

Physical Medicine and Rehabilitation, Archives

of Physical Medicine and Rehabilitation,

Clinical Rehabilitation, Disability and

Rehabilitation и Scandinavian Journal of

Rehabilitation Medicine с 2000 по 2010 г., по-

казал, что более чем в 50% случаев клиниче-

ские исследования в МР проводятся без

процедур ослепления и рандомизации [4].

Следует отметить, что в последние годы ка-

чество клинических исследований по МР

постепенно улучшается, но по-прежнему

основные требования CONSORT

(Consolidated Standards of Reporting Trials)

не соблюдаются [6]. К сожалению, до сих

пор не существует четких общепринятых ре-

комендаций по проведению РКИ в МР, что

создает определенные трудности при пла-

нировании, проведении и интерпретации

полученных результатов. В связи с этим

в последнее время на международном уров-

не все чаще и активно обсуждаются пробле-

мы проведения клинических исследований

в МР [7]. 

На основании обобщенных данных ли-

тературы можно выделить следующие проб-

лемы, возникающие при проведении РКИ

в МР [4, 5, 7]:

• отбор пациентов,

• подбор группы контроля,

• использование плацебо,

• стандартизация изучаемого метода,

• процедура ослепления исследования.

1. Проблема отбора пациентов. В отли-

чие от других видов лечения, реабилитация

фокусируется на решении одной или не-

скольких конкретных проблем, возникших

в процессе развития болезни. В связи с этим
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при отборе пациентов для исследований в МР предлага-

ется сосредоточиться на клинической проблеме, которая

может объединять больных (например, гипотрофия

мышц, контрактуры суставов), а не на нозологической

принадлежности их заболевания. Каждый пациент имеет

неповторимый спектр клинических, физических и пси-

хологических особенностей, которые могут оказывать

влияние на проведение реабилитационных мероприя-

тий, поэтому важно, чтобы критерии отбора были одно-

значными и логически связанными с предлагаемым ме-

тодом реабилитации. 

Убеждения в отношении разнообразных методов ле-

чения нередко имеют культурные традиции [8, 9]. Поэто-

му при разработке РКИ в МР исследователи должны быть

осведомлены о потенциальных предубеждениях пациен-

тов, имеющих сильную веру в пользу какого-либо вмеша-

тельства.

2. Подбор группы контроля. В МР контрольная груп-

па часто представлена больными, не получающими лече-

ние либо получающими только медикаментозную терапию

или альтернативный по отношению к изучаемому методу

способ воздействия (например, лечение холодом и теп-

лом). Группа активного лечения и группа сравнения долж-

ны быть сопоставимы по клиническим проявлениям бо-

лезни. При РЗ нестабильность клинических симптомов

и степени функциональных нарушений часто усложняет

проведение реабилитационных мероприятий и нередко

становится причиной исключения больных из исследова-

ния. При хронических заболеваниях эффект от проведен-

ного лечения может быть не столь заметен, как при острых

состояниях. Поэтому важно, чтобы исследователь знал об

этом и мог обнаружить даже незначительную разницу ме-

жду группами.

3. Использование плацебо. МР является медицин-

ской специальностью, в которой очень широко исполь-

зуется разнообразная аппаратура. Для оценки эффектив-

ности приборов применяют имитационные устройства –

sham devices [10–12]. Принято, что идеальные имитаци-

онные устройства должны иметь не только такой же

внешний дизайн, но и вызывать ощущения, подобные

реальным устройствам. Однако возникает дилемма:

не будут ли вмешательства, осуществляемые с помощью

имитационного устройства, являться активными? На-

пример, при имитации иглоукалывания должно возни-

кать ощущение ци (распирание, болезненность, чувство

удара током после введения иглы), но неясно, будет ли

оно вызываться при стимуляции любой точки на теле

или только точек акупунктуры [13, 14]. Кроме этого, су-

ществует проблема ослепления испытаний с имитацион-

ными устройствами вследствие того, что они должны вы-

зывать определенные ощущения у пациента. Достаточно

просто ослепление вызывается у легко внушаемых паци-

ентов и пациентов с опытом работы данного устройства,

и у этой же категории больных активное вмешательство

может давать более выраженный эффект плацебо. При-

мером может служить широко используемый в МР метод

ультразвуковой терапии, эффективность которого оста-

ется спорной из-за неубедительности и разноречивости

полученных в ходе исследований данных [15]. Таким об-

разом, качество проведения клинических испытаний

с использованием имитационных устройств во многом

зависит от надежности аппаратуры, используемой для

этих целей. 

Хорошо известно, что не все виды плацебо одина-

ковы [16]. Существуют доказательства того, что имита-

ционные устройства и процедуры вызывают более силь-

ный эффект плацебо по сравнению с плацебо-эффек-

том лекарственных препаратов [17, 18]. Сравнение эф-

фекта имитационного устройства (подобное электро-

пунктуре) и плацебо-таблеток показало, что обманное

устройство уменьшает боль значительно больше, чем

плацебо-таблетки [19]. Было сделано заключение, что

сложные «ритуалы» могут производить более сильные

эффекты, чем просто прием таблеток. Кроме того, при-

лагаемые пациентом усилия для участия в исследовании

(например, для прохождения курса лазерной терапии)

являются гораздо более мощным средством, чем лекар-

ства. Лечение может быть настоящим или фиктивным,

но пациент должен взять на себя обязательство, чтобы

добраться до места его проведения. Для этого часто тре-

буется помощь членов семьи или друзей, которые обес-

печивают так называемую молчаливую социальную

поддержку. В итоге эти факторы (которые рассматрива-

ются как «неспецифические»), по всей вероятности,

увеличивают эффект плацебо, тем самым искажая ре-

зультаты исследования.

В МР есть ситуации, когда имитировать терапию до-

статочно сложно или невозможно, например занятия ле-

чебной физкультурой (ЛФК), трудотерапия.

4. Стандартизация изучаемого метода. Хорошо

известно, что методика проведения большинства реаби-

литационных мероприятий во многом зависит от навы-

ков и умений специалиста (например, акупунктура,

массаж и т. д.) [20]. В связи с этим проведение одного

и того же вида лечения может осуществляться по-разно-

му как для одного пациента, так и для группы в целом.

Ярким примером может служить ЛФК. Существуют раз-

личные типы упражнений (растяжка, силовые, кардио-

упражнения), которые могут применяться по отдельно-

сти или в сочетании. Каждый инструктор, «творчески»

перерабатывая комплекс упражнений, может карди-

нально его видоизменять. Поэтому результаты исследо-

ваний, проводимых разными специалистами, трудно,

с одной стороны, контролировать, а с другой – правиль-

но интерпретировать. Стандартизации методик препят-

ствует многообразие параметров физиотерапевтических

процедур и режимов воздействия физическими факто-

рами, а также отсутствие понятия эффективной дозы

лечения (частота, продолжительность и т. д.) и алгорит-

мов оценки эффективности реабилитационных меро-

приятий.

5. Процедура ослепления исследования. Как извест-

но, проведение контролируемых исследований должно

быть обеспечено адекватной процедурой ослепления.

Однако многие реабилитационные мероприятия невоз-

можно ослепить (например, трудотерапия) [21, 22]. Дру-

гой важный вопрос, связанный с адекватной маскиров-

кой, – это субъективность оценки лечения пациентом,

которая может усилить эффект плацебо или отрицатель-

но сказаться на результатах активного вмешательства,

в том числе с развитием эффекта ноцебо (средство,

не обладающее реальным лечебным действием, но вы-

зывающее отрицательную реакцию у пациента) [10, 13].

Успех многих реабилитационных программ зависит от

взаимосвязи между пациентом и врачом [22]. Степень их

взаимодействия может оказывать существенное влияние
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на результаты исследования [23, 24]. Показано, что в ис-

следованиях, где процедура ослепления была проведена

неадекватно, эффективность лечения оказывалась выше

на 40% и более.

Методологические соображения 
по проведению рандомизированных 
клинических исследований в медицинской 
реабилитации ревматических заболеваний
Комплексные реабилитационные программы лучше

изучать отдельными компонентами, в связи с многооб-

разием задач, стоящих перед МР ревматологических

больных: купирование болевого синдрома, сохранение

и увеличение объема движений в суставах, повышение

силы и выносливости мышц, предупреждение возник-

новения деформаций, улучшение качества жизни паци-

ентов.

Планирование рандомизированных клинических иссле-
дований с использованием методов лечебной физкультуры.
Одним из основных методов реабилитации в ревматоло-

гии является ЛФК. Осуществить имитацию при изуче-

нии ЛФК достаточно сложно. Однако при более глубо-

ком понимании биомеханики упражнений можно ис-

пользовать подход стандартного «обмана» ЛФК, т. е. ко-

гда разрабатывается комплекс, состоящий из различных

типов упражнений, которые имитируют лечебное воз-

действие на мышечную ткань, при этом не достигая же-

лаемого результата. 

Аппаратные методы физиотерапии. Основными фи-

зиотерапевтическими методами реабилитации при РЗ яв-

ляются криотерапия, ультразвуковая терапия, лазеротера-

пия и различные виды электростимуляции. Такие методы,

как криотерапия и электростимуляция, очень тяжело осле-

пить без наличия имитационных устройств. В связи с этим

необходимо налаживание сотрудничества с разработчика-

ми физиотерапевтической аппаратуры с целью создания

надежных имитационных устройств.

Акупунктура. При проведении клинических исследо-

ваний с использованием акупунктуры при РЗ необходимо

учитывать следующие специфические факторы: локаль-

ность воздействия и отсутствие общепринятых стандартов

проведения данного метода лечения. Поэтому в протоколе

исследования должна быть зафиксирована информация

обо всех используемых точках акупунктуры, в том числе

и фиктивных (плацебо), их точном местоположении, мето-

дах воздействия (инвазивный или неинвазивный), приме-

нении имитационных устройств или реальных игл для аку-

пунктуры.

Вмешательства с использованием инъекциий (фарма-
копунктура, мезотерапия, пролотерапия и др.). При изуче-

нии вмешательств с использованием инъекций необходи-

мо исключать терапевтический эффект лекарственного

препарата путем использования в качестве плацебо физио-

логического раствора и «сухой» иглы. 

Таким образом, в настоящее время назрела острая не-

обходимость в разработке методологии проведения клини-

ческих исследований по MР ревматологических больных,

которая позволит обеспечить ее стандартизацию. Внедре-

ние единой методологии исследований, основанных на

принципах доказательный медицины, облегчит принятие

врачебных решений и будет способствовать внедрению

эффективных медицинских технологий в клиническую

практику.
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