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РЕЗЮМЕ
В работе обоснована возможность проведения коррект-

ного, с точки зрения доказательной медицины, клинического 
исследования в рамках информационного подхода к диаг-
ностике и терапии. С этой целью предварительно введены 
понятия маловариативного и замкнутого алгоритмов диаг-
ностики и терапии.  Показано, что в рамках информацион-
ного подхода использование замкнутых маловариативных 
алгоритмов диагностики и терапии  является строгим мето-
дологическим аналогом приема отдельных аллопатических 
препаратов в рамках ортодоксального академического ис-
следования. Приведены примеры клинически эффективных 
замкнутых маловариативных алгоритмов диагностики и 
терапии.

Ключевые слова: информационный подход, диагнос-
тика и терапия, доказательная медицина, пациент-ориен-
тированный подход, конституциональная терапия, биорезо-
нансная терапия, вегетативный резонансный тест.

RESUME
The publication justifies possibility of correct clinical research 

in frame of informational approach to diagnostics and therapy 
from point of view of evidence based medicine. Terms low-
variability and closed algorithms of diagnostics and therapy were 
introduced. We demonstrate that use of closed low-variability 
algorithms of diagnostics and therapy in frame of informational 
approach is a strong methodological analogue of medicament 
therapy protocol in orthodox academic research. Examples of 
clinically effective closed low-variability algorithms of diagnostics 
and therapy are provided.

Keywords: informational approach to diagnostics and ther-
apy, evidence based medicine, patient-oriented approach, con-
stitutional therapy, algorithm, bioresonance therapy, vegetative 
resonance test.
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ВВЕдЕНиЕ 
Одной из фундаментальных проблем взаи-

модействия информационного подхода в меди-
цине с современной доказательной медициной 
является проведение в рамках первого под-
хода клинического исследования, результаты 
которого можно было бы однозначно оценить –  
принять или отвергнуть – в рамках второй 
[1]. Основная проблема – учет конституцио-
нальной составляющей пациента (тенденция 
пациент-ориентированного подхода в медици-
не) – в этом случае состоит в следующем.

С одной стороны, несомненным фактом яв-
ляется наличие индивидуальной физиологи-

ческой конституции (индивидуального фено-
типа) у каждого из пациентов, участвующих 
в клиническом исследовании, влияющей как 
на диагностику, так и на терапию изучаемо-
го в этом исследовании заболевания. После 
обнаружения генетически и эпигенетически 
обусловленных заболеваний [2], а также кор-
реляций между большинством хронических 
заболеваний и генетической/эпигенетической 
предрасположенностью к ним [3] этот факт 
является следствием, в частности, существо-
вания индивидуального генотипа у пациента. 
Учет конституции пациента является неотъ-
емлемой составляющей информационного 
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подхода к диагностике и терапии. Результат 
информационного обследования пациента – 
его информационный диагноз, а также подо-
бранный или изготовленный по этому диагнозу 
сигнал терапии – информационный препарат 
(ИП) – существенно зависят от индивидуаль-
ной конституции пациента. Вследствие этого, 
они, как правило, оказываются существенно 
различными для двух пациентов с одной и той 
же нозологией.

С другой стороны, зависимость информаци-
онного диагноза и информационного рецепта от 
конституции пациента препятствует статис-
тической обработке результатов клинического 
исследования в информационном подходе и, 
следовательно, его взаимодействию с дока-
зательной медициной, выводы которой, как 
обычно считается, основаны на статистичес-
кой обработке результатов назначения одного  
и того же препарата терапии достаточно боль-
шой группе пациентов. Таким образом, воз-
никает иллюзия невозможности применения 
методов доказательной медицины для обо-
снования эффективности информационного 
подхода.

Проблемы такого характера в советской 
науке носили название «диалектического про-
тиворечия», то есть квалифицировались как 
принципиально не поддающиеся разрешению, 
если фиксировать некоторый «уровень» (зна-
ний, технологий, ресурсов и т.п.), на котором 
возникла проблема, и легко разрешимые («сни-
маемые»), если перейти на более высокий «уро-
вень» их рассмотрения. Именно такие «диалек-
тические противоречия» рассматривались со-
ветскими философами как подлинные научные 
проблемы. Развитие в 70–80-х годах прошлого 
столетия теории изобретательства и рациона-
лизации привело к пониманию того, что в осно-
ве большинства технических изобретений так-
же лежит в точности «снятие «диалектического 
противоречия», возникающего при постановке 
той или иной технической задачи [4].

Существует также ряд «второстепенных» 
проблем, которые можно, условно говоря, счи-
тать неразработанными «техническими» за-
дачами взаимодействия между указанными 
ветвями медицины:

1. Подбор подходящих критериев опреде-
ления той или иной нозологии у пациента. 

Критерии могут существенно различаться  
в парадигмах информационной и традиционной 
медицины, что крайне затрудняет сравнение 
результатов обследований. Например, в рам- 
ках метода Р. Фолля и метода ВРТ наличие 

или отсутствие в организме пациента того или 
иного вируса определяется, исходя из измене-
ния показателей электропунктурного тестиро-
вания при предъявлении организму соответ-
ствующего тест-указателя [5–8]. Современные 
методы ПЦР и анализа на наличие антител 
также позволяют установить его наличие или 
отсутствие, исходя из изменений биохими-
ческих реакций крови. Однако результаты 
тестирования электропунктурными методами 
могут не совпадать с результатами тестиро-
вания методами ПЦР и анализа на антитела. 
Возникают вопросы: как в этом случае интер-
претировать один диагноз пациента относи-
тельно другого, то есть биохимический диагноз 
относительно информационного, и наоборот?  
И на какой именно диагноз – информационный 
или биохимический – необходимо опираться 
при терапии пациента?

2. Подбор подходящих критериев улучше-
ния или ухудшения состояния пациента. 

Зачастую вне рамок узкой парадигмы кли-
нического исследования, в принципе, трудно 
понять, не только вылечился или не вылечился 
пациент, но даже и произошло ли ухудше-
ние или улучшение его состояния? Например,  
в случае лечения гепатита С методами кон-
ституциональной гомеопатии лечащим врачом 
задача элиминации вируса гепатита в прин-
ципе не ставится. Вместо нее ставится задача 
обеспечения максимального качества и макси-
мальной продолжительности жизни пациен-
та. При этом мы можем наблюдать пациента, 
который лечился от гепатита методами кон-
ституциональной гомеопатии 40 лет, достиг 
возраста 80 лет, сохранил бодрость и ясность 
разума, занимается спортом на ближайшем к 
его дому стадионе. При этом вирус гепатита С 
как был в его крови, так и остался, но его это 
мало волнует. С другой стороны, ортодоксаль-
ный подход ставит задачу элиминации виру-
са, даже в том случае, когда эта элиминация 
сама по себе откровенно вредна для организма.  
В рамках ортодоксального подхода целый ряд 
заболеваний лечится с помощью методов, ко-
торые могут привести к ухудшению качества 
и сокращению жизни пациента, но предпола-
гаются «меньшим злом» по сравнению с основ-
ным заболеванием.

3. Подбор подходящего математического 
аппарата.

Необходим подбор подходящего матема-
тического аппарата, в рамках которого можно 
было бы сравнивать статистические резуль-
таты клинических исследований в рамках ин-
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формационного и ортодоксального подходов. 
Здесь также имеется свой «сад подводных 
камней», поскольку результат клинического 
обследования, как правило, не представляет 
собой просто некоторое количество полностью 
выздоровевших пациентов и некоторое дру-
гое количество пациентов, которые не выздо-
ровели. В действительности получившаяся 
картина может быть весьма сложнее. А если 
учесть описанную выше многокритериаль-
ность определения начального состояния па-
циента и оценки улучшения его здоровья, то 
ситуация становится просто очень сложной 
для математического описания. 

ЦЕли исслЕдОВАНия
1. Дать ответ на вопрос, возможны ли в рам-

ках информационного подхода клинические 
исследования, удовлетворяющие всем требо-
ваниям, предъявляемым к клиническому ис-
следованию доказательной медициной.

2. Сформулировать, если это окажется не-
обходимым, список содержательных отличий 
клинических исследований в рамках информа-
ционного подхода от клинических исследова-
ний в рамках фармакологической парадигмы. 

3. Выявить наиболее перспективные, с точ-
ки зрения оценки клинической эффективнос-
ти, направления информационной диагностики 
и терапии. 

4. Привести конкретные примеры перспек-
тивных направлений информационной диагнос- 
тики и терапии и оценку их эффективности. 

Проблема учета индивидуальной 
конституции пациента и маловариативные 

алгоритмы терапии
Природа противоречия между конститу-

циональным и фармакологическим подходами 
к терапии достаточно проста:

1. В абсолютном большинстве проводимых до 
настоящего времени клинических исследований 
по доказательной медицине терапия пациентов 
из основной группы осуществлялась одним и 
тем же фармакологическим препаратом. 

2. В клиническом исследовании в рамках 
информационного подхода терапия пациен-
тов изначально осуществляется различными 
информационными препаратами – управляю-
щими сигналами терапии, поскольку обязана 
учитывать конституцию пациента.

Следовательно, если понимать информа-
ционный препарат так же, как и препарат 
фармакологический, то доказательное иссле-
дование в рамках информационного подхода 
провести невозможно.

Выход из противоречия состоит в анали-
зе того, что в действительности изучается  
в клинических исследованиях, проводимых 
по схемам доказательной медицины. Оказы-
вается, что речь в них вовсе не идет об оценке 
эффективности того или иного фармакологи-
ческого препарата. В действительности оце-
нивается эффективность некоторого элемен-
тарного (неразложимого на более простые) 
метода терапии. Поскольку в академической 
медицине не учитывается конституция па-
циента, элементарный метод терапии обычно 
(но не всегда!) отождествляется с приемом 
пациентом единственного фармакологического 
препарата, иногда – со стандартной физио-
логической процедурой. Чтобы понять, что  
в доказательной медицине исследуется не пре-
парат, а элементарный метод терапии, доста-
точно двух примеров:

1. Во-первых, в рамках грамотно проведен-
ного клинического исследования фармаколо-
гический препарат, назначаемый пациенту 
основной группы, дозирован пропорционально 
его весу. Следовательно, по крайней мере, его 
доза зависит от индивидуальности пациента, 
которому он назначается. Кроме того, рандо-
мизация, используемая при формировании 
основной и контрольной группы пациентов,  
в достаточно больших группах приводит к 
тому, что часть пациентов (из обеих групп) 
страдает еще и другими заболеваниями кроме 
изучаемого. Это обстоятельство как раз и от-
ражает наличие индивидуальной конституции 
у пациента в рамках ортодоксального подхода. 
В процессе доказательного исследования паци-
енты из обеих групп, страдающие дополнитель-
ными заболеваниями, естественно, принимают 
также и фармакологические препараты от этих 
заболеваний. Таким образом, как в основной, 
так и в контрольной группах различные паци-
енты в процессе терапии принимают различ-
ные наборы фармакологических препаратов, 
и, следовательно, изучение эффективности 
изолированного воздействия изучаемым фар-
макологическим препаратом весьма затрудни-
тельно. Корректнее говорить об эффективности 
элементарного метода терапии – состоящего  
в назначении подходящих доз изучаемого пре-
парата на фоне привычной компенсирующей 
конституцию пациента терапии. Как изучение 
элементарного метода терапии такое клиничес-
кое исследование вполне корректно. 

2. Во-вторых, в современной фармакологии 
часто возникает ситуация, в которой иссле-
дуемый препарат невозможно или нецеле-
сообразно назначать без прикрытия другого 
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препарата или комплекса таких препаратов. 
Например, при лечении гепатита С препараты 
альфа-интерферона, как правило, сочетают с 
рибаверином. В рамках доказательной меди-
цины клиническое исследование проводится 
именно для комплекса «альфа-интерферон – 
рибаверин», а не для каждого из этих препара-
тов по-отдельности. И это никого не смущает. 

Таким образом, в рамках доказательной 
медицины результатом клинического иссле-
дования является оценка эффективности эле-
ментарного алгоритма терапии, состоящего 
в назначении пациенту отдельного фармако-
логического препарата. При этом в клиничес-
ком исследовании в рамках доказательной  
медицины неявно может учитываться также  
и конституция пациента путем назначения ему 
фармакологических препаратов, купирующих 
другие его заболевания. 

Корректным аналогом элементарного метода 
терапии в академической медицине является ис-
пользование единого, для всех пациентов основ-
ной группы элементарного («неразложимого на 
составляющие его части») алгоритма подбора 
или изготовления информационного препарата. 

Такой алгоритм, будучи применен к раз-
личным пациентам, в силу разности их кон-
ституций дает «на выходе» различные инфор-
мационные препараты. Вместе с тем он не из-
меняется от пациента к пациенту и не зависит 
от проводящего его врача. 

Назовём маловариативными алгоритмами 
последовательность шагов диагностики и лече-
ния, не изменяющуюся от пациента к пациенту 
и не зависящую от реализующего их врача. 

Переход от отдельного информационного 
препарата к маловариативному алгоритму:

1. Во-первых, более точно, нежели прием 
единственного информационного препарата, 
следует схеме клинического исследования  
в доказательной медицине.

2. Во-вторых, позволяет проводить клини-
ческие исследования в рамках информаци-
онного подхода, используя ряд опробованных 
алгоритмов информационной диагностики  
и терапии, показавших высокую эффектив-
ность при лечении различных нозологий. 

Критерий «элементарности» алгоритма 
диагностики и терапии в информационной 

медицине, замкнутые алгоритмы
В рамках исследования отдельного фарма-

кологического препарата методами академи-
ческой доказательной медицины совершенно 
понятно, что такое элементарный алгоритм те-
рапии. Им является прием одного единствен-

ного фармакологического препарата. Казалось 
бы, информационным аналогом элементарного 
алгоритма фармакологической терапии дол-
жен считаться прием единичного информаци-
онного препарата – единичного управляющего 
сигнала, компенсирующего единичный тест. 
Это определение часто принимается как един-
ственный критерий элементарности алгоритма 
даже в методических пособиях по информа-
ционной медицине [5–8]. Однако такой класс 
элементарных алгоритмов терапии не решает 
задачу учета конституции пациента.

В общем случае, после введения в контур 
тестирования некоторого ИП, компенсирую-
щего единичный тест, у пациента наблюдают-
ся два типа реакций:

1. Во-первых, компенсация единичного те-
ста, в частности теста, по которому был подо-
бран ИП. 

2. Во-вторых, возможно появление новых 
декомпенсированных тестов, выявляемых 
лишь при фильтрации через этот ИП. 

Будем называть ИП оптимальным, если 
при фильтрации через него не выявляются ни-
какие тесты, то есть наблюдается виртуальное 
состояние здоровья пациента [9]. 

Будем называть ИП конституционально 
ориентированным, если при фильтрации че-
рез него не выявляются новые декомпенсиро-
ванные тесты.

Феномен появления новых единичных тес-
тов при фильтрации через некоторый ИП  
естественно интерпретировать как репрезен-
тацию цены, выплачиваемой организмом за 
реакцию адаптации, им вызванную [10]. То 
есть, в буквальном смысле, леча одно заболе-
вание, мы в случае неудачного подбора ИП вы-
зываем другое (цену за адаптацию к первому 
заболеванию), и не факт, что вызванное забо-
левание окажется легче первоначального. Что-
бы убрать «ценовое заболевание», необходимо 
«подправить» изначально выбранную терапию 
дополнительным препаратом, например, ИП

1
. 

Однако новый препарат ИП + ИП
1
 вызовет,  

в общем случае, новое «ценовое заболевание». 
При неудачном подборе информационных пре-
паратов процесс оптимизации терапии:
ИП → ИП + ИП1 → ИП + ИП1 + ИП2 →… ИП + ИП1 +  
ИП2 +…+ ИПn →…

может продлиться до бесконечности. Ясно, 
что начиная с какого-то шага, мы будем только 
ухудшать состояние пациента, поскольку нач-
нется его перегрузка противоречащими друг 
другу управляющими сигналами. 

В силу сказанного, элементарный алгоритм 
терапии, состоящий в назначении ИП, ком-
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пенсирующего единичный тест из информа-
ционного диагноза пациента, в общем случае 
нельзя считать ни оптимальным, ни конститу-
ционально ориентированным. 

Для эффективной терапии необходим дру-
гой – качественно отличный от алгоритмов 
компенсации одиночных тестов – класс эле-
ментарных алгоритмов. Алгоритмы из этого 
нового класса должны автоматически учиты-
вать конституцию пациента. 

Алгоритм выбора оптимальной терапии на-
зовем замкнутым, если он представляет со-
бой конечную последовательность шагов, на 
каждом из которых выбирается или изготов-
ляется конституционально ориентированный 
информационный препарат, причем через ко-
нечное число шагов суммарный информаци-
онный препарат S = ИП + ИП

1 
+ ИП

2 
+…+ ИП

n
 

становится оптимальным – он не вызывает 
декомпенсации, и через него не выявляются 
никакие другие тесты. 

Замкнутые алгоритмы являются элемен-
тарными в том смысле, что любой подалгоритм 
замкнутого алгоритма (кроме него самого) уже 
не является замкнутым, поскольку не позво-
ляет получить «на выходе» оптимальный ин-
формационный препарат. 

Иными словами, замкнутый алгоритм не 
разложим на составные части, которые сами 
являются замкнутыми алгоритмами. 

Замкнутые алгоритмы можно рассматри-
вать как новый класс элементарных алгорит-
мов, качественно отличный от элементарных 
алгоритмов, основанных на компенсации еди-
ничных тестов. Маловариативные замкнутые 
алгоритмы могут быть использованы для про-
ведения клинических исследований в рамках 
доказательной медицины.

Как и всегда в медицине, нужно говорить 
не об «идеальной замкнутости» маловариатив-
ного алгоритма или его «идеальной конститу-
циональной ориентированности», а о статис-
тических аналогах этих свойств. Это требует 
соответствующего математического аппарата. 

Предпосылки к развитию замкнутых алго-
ритмов диагностики и терапии изложены в [12].

Первым примером маловариативного ал-
горитма является метод создания общего и 
частного биорезонансного препарата, предло-
женный Ю.В. Готовским в конце ХХ века [11].

Примерами замкнутых маловариативных 
алгоритмов диагностики и терапии являются: 

1. Алгоритм конституциональной диагнос-
тики и терапии, разработанный Т.В. Акаевой и 
К.Н. Мхитаряном, основанный на подборе кон-
ституционального гомеопатического элемента, 

компенсирующего маркер КМХ ↓ + НАНКр ↑, 
где КМХ – комплексный маркер хроносеман-
тики, НАНКр – компенсирующая его потенция 
аутонозода крови пациента [13–15].

2. Модульный алгоритм диагностики и тера-
пии, разработанный О.В. Васильковской и К.Н. 
Мхитаряном, основанный на чередовании трех 
составляющих его модулей, в зависимости от 
результатов тестирования: алгоритмов элими-
нации болезнетворных агентов, восстановления 
тканей, органов и систем пациента и компенса-
ции конституциональной ошибки [16–18]. 

3. Алгоритм «раскрытия зацепки», разра-
ботанный К.Н. Мхитаряном и апробированный 
Т.В. Акаевой, на примере диагностики и тера-
пии по мантическим БАТ [19]. 

Клинические исследования в объеме, доста-
точном для оценки эффективности, проведены 
только для первых двух из перечисленных ал-
горитмов. 

Подведем итоги:
1. По крайней мере, с формальной точки зре-

ния, существуют классы элементарных (нераз-
ложимых на составляющие части) маловариа-
тивных алгоритмов, качественно отличные от 
алгоритмов компенсации отдельных тестов. 

2. Одним из таких классов является класс 
замкнутых маловариативных алгоритмов.

3. Замкнутые маловариативные алгоритмы 
являются естественным классом алгоритмов 
для проведения доказательных клинических 
исследований. 

Выбор подходящих критериев постановки 
диагноза (оценки состояния пациента)

Итак, в доказательных клинических ис-
следованиях по информационной медицине 
речь должна идти о сравнении эффективно-
сти маловариативных алгоритмов и алгорит-
мами фармакологической терапии. Поэтому  
в качестве системы нозологических единиц,  
в которых оценивается состояние пациента, 
используется общепринятая система нозо-
логий, которой на сегодня является МКБ-10. 
Иными словами, критерием участия пациента 
в доказательном клиническом исследовании 
является наличие у него общепринятой нозо-
логии из МКБ-10, подтвержденной совокупно-
стью общепринятых медицинских исследова-
ний и результатами анализов. 

Напротив, конституция пациента предпо-
лагается полностью рандомизированной – не 
используются никакие критерии отбора па-
циентов по каким бы то ни было конститу-
циональным признакам. Предполагается, что 
конституциональные особенности пациента 
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учтены в маловариативном алгоритме диагнос-
тики и терапии, используемом в клиническом 
исследовании. Более того, клиническое иссле-
дование эффективности маловариационного 
алгоритма в рамках информационного под-
хода проводится на фоне постепенной отмены 
всех других препаратов как фармакологичес-
ких, так и информационных. Таким образом, 
«конституциональная компонента» пациента 
считается полностью компенсированной ин-
формационным препаратом, полученным в 
результате применения исследуемого мало-
вариативного алгоритма терапии. 

 Приведенная схема выбора критерия по-
становки диагноза является единственной 
корректной схемой сравнения эффективнос-
ти информационных и фармакологических 
маловариативных алгоритмов в клиническом 
исследовании [13–20].

Выбор подходящих критериев 
успешности терапии

На основании тех же самых рассуждений, 
которые были использованы в предыдущем 
разделе, критерии успешности терапии долж-
ны выбираться в соответствии со стандартами, 
используемыми в современной академической 
парадигме. То есть заболевание нужно считать 
вылеченным (компенсированным, частично 
компенсированным и т.д.), если оно считается 
таковым в соответствии с результатами обще-
принятых клинических исследований и анали-
зов, используемых в академической медицине 
для оценки состояния пациента. 

В рамках клинического исследования не-
обходим, однако, дополнительный критерий, 
конкретизирующий факт полного или частич-
ного выздоровления пациента, указывающий, 
когда мы можем считать изменение его состоя-
ния на фоне терапии ее успехом, а когда нет. 
Список таких конкретизирующих критериев 
обычно предоставляется самой академической 
медициной. Например, вирусные гепатиты В и 
С или вирусные энцефалиты считаются изле-
ченными, если в крови пациента при несколь-
ких повторных пробах дают отрицательные 
реакции тесты на антитела и ПЦР к соответ-
ствующему вирусу. Наличие симптомов гепа-
тита или других заболеваний, возникших после 
заражения пациента вирусом, и, возможно,  
а иногда и достоверно связанных с ним, счита-
ется в этом случае последствием перенесенного 
заболевания, а не его проявлениями. Несмотря 
на кажущуюся парадоксальность такого под-
хода, с точки зрения интуитивного понимания 
«здоровья» пациента, он совершенно необходим 

в случаях, когда требуется получить научную 
оценку эффективности того или иного метода.

Если «на входе» в клиническое исследова-
ние требуется академическое подтверждение 
(отнесенной к МКБ-10) нозологии пациента, 
то «на выходе» из него требуется однозначный 
относительно выбранного критерия резуль-
тат – достигнут ли «успех» терапии, «да» или 
«нет» [13–20]?

 статистические критерии,  
используемые для оценки информационного 

клинического исследования
Выбор статистического критерия для оцен-

ки результатов информационного клинического 
исследования обусловлен тремя его особен-
ностями:

1. Во-первых, в рамках исследования, как 
правило, ничего не известно о конституции 
пациентов, получающих информационную те-
рапию. В частности, не известны особенности 
их иммунитета, способности к регенерации,  
а также другие факторы, позволяющие пред-
сказать успех или неудачу терапии. Поэтому 
используемый статистический критерий дол-
жен быть непараметрическим, он не должен 
включать в себя распределения каких-либо 
характеристик пациентов, поскольку эти рас-
пределения обычно неизвестны. 

2. Во-вторых, результат клинического ис-
следования, в соответствии со сказанным 
выше, удобно представлять в виде какого-то 
числа «успехов» и «неудач» терапии, напри-
мер, в основной и контрольной группах. Сле-
довательно, используемый статистический 
метод должен работать с двоичной системой 
результатов терапии: «успех» – «неудача» и, 
что представляется наиболее естественным,  
с процентом «успехов» и «неудач» в каждой из 
клинических групп. 

3. В-третьих, в клиническом исследовании 
может сравниваться не только эффективность 
какого-либо метода терапии с отсутствием та-
ковой, но и эффективность нескольких раз-
личных методов информационной и обычной 
терапии. Это практически неизбежно, напри-
мер, если в академической медицине существует  
достаточно эффективный метод лечения рас-
сматриваемой нозологии. В этом случае оказы-
вается необходимым не просто установление 
того факта, что используемый метод терапии 
привел к достоверно высокому проценту «успе-
ха», но и статистически достоверное различение 
эффективности нескольких таких методов. 

Наиболее известным статистическим кри-
терием, удовлетворяющим всем трем указан-
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ным критериям является критерий ϕ* Фишера 
[21]. Помимо вышеперечисленных качеств, не-
обходимых для применения в информацион-
ном клиническом исследовании, этот критерий  
удовлетворяет еще и ряду «бонусных» усло-
вий:

1. Он чрезвычайно прост с вычислительной 
точки зрения и позволяет обойтись при рас-
чете статистически достоверной оценки эф-
фективности исследуемого метода терапии без 
специального программного обеспечения.

2. После небольшой модификации [22] ре-
зультатом применения критерия ϕ* стано-
вится процентный интервал [X%, Y%], такой, 
что если для каких-то двух методов терапии 
M1 и M2 справедливы неравенства X1 < X2,  
Y1 < Y2, то метод M2 статистически достовер-
но является более эффективным, нежели ме-
тод M1 (разумеется, при одном и том же уровне 
значимости p). Следствием из описанной мо-
дификации является возможность в ряде слу-
чаев вообще обойтись без контрольной группы 
при проведении клинического исследования.  
Действительно, для целого ряда нозологий про-
центный прогноз развития заболевания досто-
верно известен. Этот прогноз может быть взят 
за оценку эффективности «терапии» M1 (или 
ее отсутствия) в контрольной группе. В то же 
время в основной группе, получающей терапию 
M2, эта оценка вычисляется непосредственно 
из результатов клинического исследования. 
Поскольку обе оценки представляют собой 
процентные интервалы вида [Xi%, Yi%], где  
i = 1, 2, остается только проверить условия  
X1 < X2, Y1 < Y2. В этом случае будем говорить, 
что в клиническом исследовании используется 
метод виртуальной контрольной группы, или 
просто виртуальная контрольная группа. 

Построения корректной методологической 
модели (дизайна) исследования

Исходя из сказанного, корректно проведен-
ное доказательное клиническое исследование 
в рамках информационного подхода должно 
удовлетворять следующим условиям:

1. Предполагается, что у всех участников 
исследования (методами ортодоксальной меди-
цины) выявлена одна и та же нозология. Пред-
метом исследования является эффективность 
ее лечения с помощью оговоренного алгоритма 
информационной диагностики и терапии.

2. После клинического подтверждения вы-
бранной нозологии и получения информиро-
ванного согласия пациентов методом рандоми-
зации, разделяют на несколько групп (по воз-
можности, равной численности). Минимальное 

количество групп равно двум – это основная 
группа и контрольная.

3. Основная группа получает лечение с по-
мощью выбранного для оценки его эффектив-
ности алгоритма информационной диагности-
ки и терапии. 

4. Контрольная группа (возможно, виртуаль-
ная) не получает лечения, либо получает его на 
основе других методов диагностики и терапии.

5. По истечении оговоренного периода или 
по достижении оговоренного состояния здоро-
вья пациента, его терапия завершается. Ис-
следование считается клинически завершен-
ным, если завершена терапия всех пациентов 
из основной группы. 

6. С помощью непараметрического статис-
тического критерия, например, критерия ϕ* 
Фишера, сравниваются результаты лечения 
в основной и контрольной группах. Если в ис-
следовании присутствуют, кроме того, иные 
группы, сравнивается количество успехов и 
неудач терапии в каждой из них. 

7. На основании проведенного сравнения де-
лается вывод (обычно это численная оценка) об 
эффективности терапии исследуемого малова-
риативного метода диагностики и терапии. 

Принимаются положения о том, что:
– изучаемая нозология выявляется исклю-

чительно методами академической медицины 
и соответствует одной из нозологических еди-
ниц МКБ-10; 

– результаты терапии оцениваются исхо-
дя из критериев излечения (выздоровление, 
улучшение, без изменений и т.д.), принятых  
в академической медицине; 

– алгоритм диагностики и терапии, с помо-
щью которого подбираются или изготавлива-
ются информационные препараты для лече-
ния пациентов из основной группы, является 
замкнутым маловариативным алгоритмом 
диагностики и терапии. 

ВыВОды:
1. В рамках информационного подхода воз-

можны клинические исследования, удовлет-
воряющие всем требованиям, предъявляемым 
к клиническому исследованию доказательной 
медициной. 

2. Единственным содержательным отличием 
клинических исследований в рамках информа-
ционного подхода от клинических исследований 
в рамках фармакологической парадигмы явля-
ется использование маловариативных алгорит-
мов диагностики и терапии вместо алгоритмов 
приема фиксированного препарата.

3. Наиболее перспективными, с точки зре-
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ния оценки эффективности в клиническом 
эксперименте, являются замкнутые малова-
риативные алгоритмы диагностики и терапии, 
учитывающие конституцию пациента. 

4. Проведенные к настоящему моменту кли-
нические исследования подтверждают высо-
кую эффективность, по крайней мере, двух 
исследованных замкнутых маловариативных 
алгоритмов диагностики и терапии. 
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