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РКИ — рандомизированное контролируемое исследование, РКП — реальная клиническая практика.

Изучение нового оригинального препара-
та из группы ингибиторов гликопротеиновых IIb/
IIIa-рецепторов, безусловно, является актуальной 
задачей. Выполнено рандомизированное конт-
ролируемое исследование (РКИ), при проведении 
которого использован простой слепой метод. Боль-
ные контрольной группы (n=50) получали препарат 
сравнения (Интегрилин), больные основной группы 
(n=107) получали изучаемый препарат (Ангипур). 
Исследование относится к так называемым иссле-
дованиям 2 фазы клинических испытаний, основная 
цель которых  — доказать приемлемую переноси-
мость изучаемого препарата у больных, для которых 
он предназначен, подтвердить величины рекоменду-
емых доз, сделать предварительные выводы о его эф-
фективности. Критерии включения и невключения 
четко оговорены. При анализе использовались толь-
ко методы описательной статистики.

Казалось бы, все формальные требования к про-
ведению исследований 2 фазы соблюдены, и можно 
рекомендовать проведение 3 фазы исследования. 
Однако читателю интересно знать, есть ли какие-
либо недочеты в проведении исследования, на-
сколько оно отражает реальную клиническую прак-
тику (РКП), можно ли было сделать его не только 
"регистрационным", но и заслуживающим внима-
ния с точки зрения оценки реальной эффектив-
ности изученных в нем препаратов. Тем более что 
РКИ в России проводятся нечасто, а результаты ис-
следований 2 фазы публикуются редко. 

РКИ часто предъявляют претензии, что в них 
включаются "рафинированные" больные, не от-
ражающие РКП. На самом деле, этот недостаток 
свойственен далеко не всем РКИ, но в данном РКИ 
он особенно бросается в глаза. Поверит ли кто-
нибудь, что при инфаркте миокарда с подъемом 
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циентов страдали сопутствующими хроническими 
заболеваниями, но в РКП (по данным регистров 
пациентов с острым коронарным синдромом) до-
ля пациентов с артериальной гипертонией, ише-
мической болезнью сердца, хронической сердеч-
ной недостаточностью, перенесенными ранее 
острым инфарктом миокарда, острым нарушени-
ем мозгового кровообращения, наличием сахар-
ного диабета, хронической обструктивной болезни 
легких существенно выше [2, 3]. Практически от-
сутствуют данные о терапии, как догоспитальной, 
так и проводившейся в стационаре, сердечно-со-
судистых факторах риска.

Ничего не сказано о методике оценки нежела-
тельных явлений, определении их связи с изучае-
мыми лекарственными препаратами. Не совсем 
корректно звучит фраза: "…показателями безопас-
ности были… частота сердечных сокращений, арте-
риальное давление, электрокардиография, показа-
тели общего и биохимического анализов крови, коа-
гулограммы", поскольку не представлены данные 
об отклонении этих показателей от границ нормы, 
нет данных по пациентам в каждой группе. 

Таким образом, исследование, которое мог-
ло бы быть крайне интересным для клинициста и 
специалиста по доказательной медицине, сведено 
к обычному регистрационному исследованию, а 
его результатами могут воспользоваться только ад-
министративные органы, принимающие решение 
о разрешении следующей стадии испытаний.

Отношения и деятельность: нет.

сегмента ST из 157 больных ни один не умер? К со-
жалению, на практике такого не бывает, показатели 
больничной летальности колеблются от 6 до 13% и 
более [1-4]. Из этого следует, что критерии включе-
ния и исключения были подобраны таким образом, 
чтобы максимально исключить больных с тяжелым 
течением болезни. 

Еще более странным выглядит частота несмер-
тельных осложнений в остром периоде. Их было 
всего 4. Между тем, в одном из регистров острого 
коронарного синдрома частота опасных аритмий 
составила 25,9%, кардиогенного шока  — 9,7%, 
аневризмы левого желудочка  — 4,9%, мозгового 
инсульта — 8,5% [1]. Объяснение, по-видимому, все 
в том же — выбранных критериях включения и ис-
ключения больных, обеспечивших создание крайне 
селективной группы больных.

В исследованиях такого рода вполне можно 
попытаться оценить не только переносимость, но 
и эффективность проводимой в исследовании те-
рапии. Для этого надо было сформировать поня-
тие комбинированной конечной точки (смерть + 
любые осложнения острого инфаркта миокарда) и 
сравнить вероятность достижения этой конечной 
точки в двух группах больных. Но поскольку в этом 
исследовании таких точек практически не было, 
проводить такой анализ было бессмысленно.

Есть и еще ряд замечаний к статье: отсутству-
ют данные о сопутствующих заболеваниях (ука-
зано только их количество), соответственно не-
возможно оценить степень мультиморбидности и 
виды сопутствующих заболеваний: 36 (22,9%) па-
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