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Аннотация. В статье рассматривается дискуссия в исследо-
вательской этике и биоэтике относительно исследований с контро-
лируемым инфицированием в период пандемии SARS-CoV-2. Рас-
крываются аргументы как сторонников, так и противников 
проведения исследований в период неопределенности научных 
знаний и отсутствия надежных методов лечения, а также некото-
рые этапы эволюции этических норм в истории биомедицинских 
исследований. Особое внимание уделено роли этических комите-
тов в ситуации пандемии. Сделан вывод о необходимости соблю-
дения стандартов этической экспертизы даже в неординарных си-
туациях, поскольку ученые в подобных случаях должны отвечать 
за качество исследований, понимать их ценность для науки и об-
щества, а также учитывать, какие уроки будут извлечены для бу-
дущего. 
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Abstract. The debate in research ethics and bioethics regarding 
human challenge studies during the SARS-CoV-2 pandemic is exam-
ined in this article. The arguments of both proponents and opponents of 
conducting research at a time of uncertain scientific knowledge and 
lack of reliable treatments are analyzed; some stages in the evolution of 
ethical standards in the history of biomedical research are examined. 
Particular attention is paid to the role of ethical committees in a 
pandemic situation. It is concluded that standards of ethical review 
must be maintained even in unusual situations, since scientists in such 
cases must be responsible for the quality of the research, understand its 
value to science and society, and consider what lessons will be learned 
for the future. 

Keywords: human challenge studies; research ethics; bioethics; 
pandemic exceptionalism. 

Введение 

Во время пандемии специалисты в области исследователь-
ской этики активно обсуждали проблему проведения исследова-
ний с контролируемым инфицированием (ИКИ) (human challenge 
studies, controlled infection trials). ИКИ – клинические исследова-
ния, которые часто проводятся при разработке вакцин: после им-
мунизации экспериментальной вакциной добровольцы намеренно 
подвергаются воздействию патогена [Controlled human infection …, 
2018]. ИКИ намного дешевле, чем обычные клинические исследо-
вания, и включают гораздо меньше участников. Исследования на 
людях вакцин для профилактики сезонного гриппа, брюшного ти-
фа и малярии [Cohen, 2016] обычно основаны на установке, со-
гласно которой «тщательно контролируемые эксперименты с 
преднамеренным заражением часто представляют лишь незначи-
тельный риск» [Selgelid, Jamrozik, 2018, p. 264], поскольку болезнь 
протекает в легкой форме или существуют методы ее лечения. 
В период пандемии при заражении живым SARS-CoV-2 приме-
нить такой подход было невозможно: существовал риск смерти и 
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отсутствовало доказанное лечение. Однако значительное число 
исследователей, в том числе более 100 ведущих ученых, включая 
15 нобелевских лауреатов, написавших открытое письмо Ф. Кол-
линзу, директору Национальных институтов здравоохранения 
США (NIH), призывали предпринять необходимые действия для 
разрешения исследований, чтобы ускорить разработку вакцины 
[US: Challenge trials …, 2020]. 

В марте 2022 г. были опубликованы результаты первого 
ИКИ SARS-CoV-2 с участием 36 добровольцев в возрасте от 18 до 
36 лет. Проведение исследования вряд ли можно считать точкой в 
споре между теми, кто предлагал избегать «пандемической исклю-
чительности» [London, Kimmelman, 2020, p. 476–477], и теми, кто 
настаивал на необходимости его ускорить. Например, в мае 2020 г. 
Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) выпустила руко-
водство, в котором говорилось, что провокационные исследования 
могут быть эффективнее и занять меньше времени, чем другие ме-
тоды, отчасти потому, что меньшее число участников должно под-
вергаться воздействию экспериментальных вакцин и что их можно 
использовать для сравнения потенциальных вакцин [Key criteria 
…, 2021, p. 633–634]. Противники ИКИ неоднократно указывали, 
что ускорение исследований приведет к нарушению норм, сло-
жившихся во второй половине прошлого века в области биомеди-
цины, а это недопустимо даже с учетом сложности ситуации. 

Нормы научного этоса и принципы биоэтики 

Функционирование науки во многом определяется нормами, 
действующими в научном сообществе и регулирующими деятель-
ность ученых, каждый из которых стремится к профессиональному 
признанию. В первой половине прошлого века американский со-
циолог Р. Мертон, стремясь выявить своеобразие науки среди дру-
гих социальных институтов, попытался идентифицировать ее нор-
мы и сформулировал императивы «научного этоса»: универсализм, 
коллективизм, бескорыстность и организованный скептицизм. До 
1960-х годов они рассматривались как регулятивы науки, а затем 
интерес социологов сместился на внутреннюю жизнь сообщества 
ученых. Императивы мертоновского научного этоса приобрели 
значение «правил» деятельности в науке, и процесс познания стал 
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рассматриваться как деятельность по правилам. Изменение теоре-
тической оптики было связано с вниманием социологов к науке 
как самостоятельному социальному институту, поэтому на первый 
план вышли вопросы о ценностях, нормах, ролях, санкциях, си-
стеме стратификации и т.п. Эти императивы, передаваемые приме-
ром и наставлением, а также подкрепленные санкциями, составляют 
исторически сложившийся этос науки – образец профессионально-
го поведения. 

В области биомедицины нормы научного этоса дополняются 
принципами (не навреди, делай благо, уважение автономии паци-
ента, справедливость) и правилами биоэтики (добровольное ин-
формированное согласие, правдивость и конфиденциальность), 
которые связаны с системой этической экспертизы, сложившейся 
во второй половине XX в. Последнее означает, например, что ни 
одно исследование нельзя провести без одобрения этического ко-
митета (ЭК), заключение которого также необходимо и при подаче 
рукописи статьи в научный журнал. 

Формирование этических норм проведения биомедицинских 
исследований и становление биоэтики проходили во второй поло-
вине прошлого века под влиянием Нюрнбергского кодекса (1947). 
Это первый документ в области исследовательской этики, содер-
жащий основополагающие принципы проведения экспериментов 
на людях: необходимость добровольного согласия как обязатель-
ного условия проведения эксперимента на человеке; социальная 
польза эксперимента и его обоснованность; научная квалификация 
его организаторов; предотвращение излишних физических и пси-
хических страданий; отказ от эксперимента в случае, если a priori 
есть основания предполагать возможность смерти или инвалиди-
зирующего ущерба испытуемого; возможные исключения – слу-
чаи, когда врачи-исследователи выступают в качестве испытуемых 
при проведении своих экспериментов; возможность участника от-
казаться от участия на любой стадии; готовность исследователя 
прекратить эксперимент, «если профессиональные соображения, 
добросовестность и осторожность в суждениях, требуемые от него, 
дают основания полагать, что продолжение эксперимента может 
привести к ранению, инвалидности или смерти испытуемого». 
Хельсинкская декларация Всемирной медицинской ассоциации 
(ВМА), принятая в 1964 г., объединила принципы Нюрнбергского 
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кодекса и Женевской декларации для целей клинической исследо-
вательской работы. К настоящему времени декларация была пере-
смотрена Генеральной ассамблеей ВМА семь раз. 

В медицинских исследованиях существуют, по сути, два 
нормативных стандарта: эпистемологический (истина, вероят-
ность, согласованность, уместность, интересность и полезность) и 
этический (автономия, информированное согласие, справедли-
вость, благодеяние, непричинение вреда, правдивость, достоин-
ство, доверие, уязвимость и солидарность). Противоречие между 
ними, а именно – между эпистемическим идеалом проведения 
биомедицинских исследований, нацеленным на развитие знаний и 
навыков для эффективной диагностики, лечения и профилактики, 
и этическим идеалом тех же исследований с целью защиты инте-
ресов и благополучия пациентов и здоровых лиц, является посто-
янным и, по мнению ряда авторов, явным образом обозначилось в 
дискуссиях относительно ИКИ в период пандемии [Back to WHAT 
…, 2021, p. 5]. 

ИКИ в истории медицины: этические контексты 

Испытания с намеренным заражением хорошо известны в 
истории медицины. Ее наиболее драматичные страницы были свя-
заны с жестокими экспериментами немецких и японских врачей-
исследователей на военнопленных во время Второй мировой вой-
ны. Однако не все уроки были выучены, о чем Г. Бичер рассказал 
читателям «Медицинского журнала Новой Англии». В статье 
«Этика и клинические исследования» (1966) он описал 22 примера 
сомнительных исследовательских экспериментов, и ни в одном из 
них не было получено согласие испытуемых [Beecher, 1966, 
p. 1354–1360]. И только утечка в 1972 г. в массмедиа информации 
о неэтичном исследовании естественного (без лечения) течения 
сифилиса, начатом в 1932 г. в Таскиги (штат Алабама, США), при-
вела к его прекращению. Из 399 чернокожих мужчин, участвовав-
ших в нем, 201 человек вошел в контрольную группу. Несмотря на 
появление в 1947 г. эффективной стандартной терапии пеницил-
лином, испытуемые не получали ни лечения, ни информации о 
нем. В результате за 40 лет эксперимента 28 испытуемых умерли 
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от сифилиса, 100 – от осложнений; у 40 человек заразились жены; 
19 детей родились с врожденным сифилисом. 

Взрыв негодования после объявления этой информации при-
вел к значительным изменениям в сфере медицинских исследова-
ний – требованиям введения информированного согласия испыту-
емых, защиты уязвимых лиц, контролирования исследования 
этическим комитетом [Reverby, 2009], – они были зафиксированы 
в Бельмонтском докладе. При этом осуждение подобных экспери-
ментов и последующее принятие норм и принципов биоэтики 
предполагали действие не только в обычных условиях, но и в 
чрезвычайных обстоятельствах. Реагирование на вспышку лихо-
радки Эболы в 2014–2015 гг. подтвердило эту установку: «Не-
смотря на чувство безотлагательности, исследования во время 
эпидемии по-прежнему подчиняются тем же основным научным и 
этическим требованиям, которые регулируют все исследования на 
людях» [National Academies …, 2017]. Пандемия коронавируса 
также продемонстрировала, что научные изыскания в кризисной 
ситуации возможны. Однако необходимо объединять усилия раз-
ных сторон для разделения труда, отбора малоценных и дублиру-
ющих друг друга исследований [London, Kimmelman, 2020, p. 477]. 

ИКИ: дискуссия в период пандемии коронавируса 

ИКИ имеют значительную историю, которая связана с ран-
ними исследованиями оспы, желтой лихорадки и малярии, изме-
нившими глобальное здравоохранение. Они представляют интерес 
для тестирования вакцин, сравнения эффективности нескольких 
вакцин-кандидатов и выбора многообещающих препаратов для 
более крупных испытаний. Как уже было сказано, в ИКИ прини-
мает участие меньше добровольцев, чем в обычных КИ. Кроме 
того, провокационные исследования позволяют изучать течение 
инфекции, реакцию иммунитета и корреляты иммунной защиты с 
момента заражения, а также риски передачи вируса инфицирован-
ными людьми, что было очень актуально в период пандемии [Key 
criteria …, 2021, p. 633–634]. Наряду с упомянутыми аргументами 
сторонники ИКИ SARS-CoV-2 подчеркивали, что экстраординар-
ные болезни требуют экстраординарных решений (аргумент ис-
ключительности) и что на фоне существующих рисков заражения 
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в обществе участие в ИКИ не влечет за собой значительного уве-
личения риска (эндемический аргумент). Вместе с тем они акцен-
тировали внимание на роли альтруизма, имея в виду, что многие 
поступки люди совершают добровольно, исходя из желания бес-
корыстно помогать другим, в том числе своим участием в биоме-
дицинских исследованиях (альтруистический аргумент), и на со-
циальной ценности ИКИ, указывая на особое значение результатов 
исследований на фоне большого количества смертей и социально-
экономических проблем, а также на необходимость оперативного 
определения приоритетов среди более чем 100 экспериментальных 
методов лечения и вакцин (аргумент социальной ценности). 

Оппоненты, не ставя под сомнение целесообразность и зна-
чение ИКИ в целом, фокусировались на ситуации, связанной с 
SARS-CoV-2. Прежде всего они утверждали, что разработка 
надежной модели заражения для тестирования вакцин против 
SARS-CoV-2 может занять один-два года. Учитывая, что вакцины 
против SARS-CoV-2 скоро перейдут к испытаниям третьей фазы, 
ускорение выявления эффективной вакцины маловероятно. Кроме 
того, это заболевание имеет гораздо более высокий риск, чем по-
рог незначительного риска, принятый в подобных исследованиях. 
Недостаточность знаний о его патогенезе не позволяет разработать 
надежные критерии включения и исключения для ИКИ SARS-
CoV-2. Еще один контраргумент: сомнения в возможности экстра-
поляции данных, полученных в группе здоровых молодых добро-
вольцев, на пожилых людей и тех, у кого есть сопутствующие за-
болевания [Back to WHAT …, 2021, p. 9]. 

Противоречат ли ИКИ целям медицины? 

Общество воспринимает медицину как деятельность, 
направленную на лечение болезней. Соответственно медицинские 
исследования, в которых здоровых людей намеренно инфицируют, 
кажутся противоречащими фундаментальным ценностям медици-
ны. Многие болезни приносят существенные ограничения и дис-
комфорт, снижают качество жизни и повышают затраты на лекар-
ственные и профилактические средства. Поскольку болезнь в 
обыденном сознании чаще всего воспринимается как источник 
риска причинения вреда, возможность провокационного инфици-
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рования патогеном вызывает естественные опасения или даже 
страхи. 

Однако важно понимать, что цель ИКИ заключается не в за-
ражении здоровых, а в разработке эффективной вакцины, что со-
ответствует целям здравоохранения в целом. Основным нрав-
ственным ориентиром в этих исследованиях должен быть принцип 
«не навреди», согласно которому благо, получаемое в результате 
вмешательства, должно превышать причиняемый вред. Риск в 
ИКИ оценивается как приемлемый при соблюдении всех условий, 
направленных на обеспечение безопасности и защиты интересов 
добровольцев. Поскольку идея заразить здорового человека проти-
воречит ожиданиям общества в отношении медицины, очень важ-
но проводить такие исследования в рамках хорошо продуманного 
и прозрачного набора руководств [Hope, McMillan, 2004, p. 116]. 

Против этической и исследовательской исключительности 

Во время пандемии многие ученые поддерживали идею о 
том, что кризисные ситуации в здравоохранении требуют исклю-
чений из высоких стандартов качества. Так, исследователи депар-
тамента этики и научной добросовестности госпиталя Фош (Сю-
рен, Франция) утверждали, что «сейчас не время для этических 
размышлений... Этика действительно полезна только в том случае, 
если у вас есть время, а прямо сейчас время – это именно то, чего у 
нас нет» [Stoeklé, Hervé, 2020, p. 7]. Проблема исключительности 
имеет не только моральные, но и исследовательские аспекты, свя-
занные с идеей, что «в критических ситуациях крупные рандоми-
зированные контролируемые испытания не всегда осуществимы 
или этичны» [A rush to judgment …, p. 820]. Другими словами, кри-
зисные ситуации требуют исключений из высоких стандартов ка-
чества современной науки. 

Строгие исследовательские методы являются наиболее эф-
фективным способом получения нового знания, который опреде-
ляет принятие решений, имеющих важные последствия для паци-
ентов и систем здравоохранения. Представление о том, что 
ключевые методологические компоненты высококачественных 
исследований необязательны, по мнению А. Лондона и Дж. Ким-
мельмана, основано на трех допущениях. 
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Во-первых, в острой ситуации определенные доказательства, 
даже если они ошибочны, кажутся более предпочтительными, чем 
перспектива трат большого количества ресурсов на сложные ис-
следования, преимущества которых будут понятны позже. Однако 
желание «сбалансировать научную строгость и скорость» сталкива-
ется с тем, что ожидания, порождающие небольшие исследования 
на ранних этапах разработки лекарств, обычно не подтверждаются 
в последующих испытаниях. «Распространение небольших иссле-
дований, не являющихся частью организованной траектории раз-
вития, может создавать ложные выводы, которые угрожают отвле-
чением и без того скудных ресурсов на неэффективные методы, 
замедлением внедрения эффективных вмешательств из-за невоз-
можности надежного обнаружения более мелких, но клинически 
значимых преимуществ, и сужением предпочтений в отношении 
лечения. Из-за этого пациенты и клиницисты неохотно участвуют 
в рандомизированных исследованиях» [London, Kimmelman, 2020, 
p. 477]. 

Во-вторых, основанием исследовательской исключительно-
сти является мнение, что ключевые особенности тщательного ис-
следования, такие как рандомизация или сравнение с плацебо, 
противоречат обязанностям клиницистов по оказанию медицин-
ской помощи. Однако, когда исследование начинается, участникам 
даются гарантии, что ни один из них не получит лечение, уступа-
ющее другой доступной альтернативе. Задача рандомизированных 
испытаний заключается в том, чтобы позволить пациентам полу-
чить доступ к исследованиям в условиях, нацеленных на устране-
ние неэффективных стратегий и использование эффективных аль-
тернатив. 

В-третьих, основание исключительности предполагает, что 
исследователи и спонсоры, как правило, имеют полную свободу 
действий в организации и дизайне исследования. Но даже в обыч-
ных условиях цель исследовательской этики и политики состоит в 
том, чтобы привести исследовательскую деятельность в соответ-
ствие с общественными интересами. Результаты исследований яв-
ляются общественным благом, на которое полагаются системы 
здравоохранения, лица, осуществляющие уход и определяющие 
политику в этой области. Чтобы заинтересованные стороны могли 
выполнять свои социальные обязанности, исследования, с точки 



Исследовательская этика в период пандемии: 
этично ли заражать добровольцев? 

 37 

зрения А. Лондона и Дж. Киммельмана, должны включать пять 
условий информативности и социальной ценности. 

Неинформативное исследование – это исследование, резуль-
таты которого не представляют существенной пользы для пациента, 
врача, исследователя или лица, определяющего политику. Чтобы 
испытание было информативным, исследование должно: 1) содер-
жать гипотезу, касающуюся важного и нерешенного вопроса ме-
дицинской науки и практики или политики в области здравоохра-
нения; 2) быть разработано таким образом, чтобы предоставить 
значимые доказательства, относящиеся к этому вопросу; 3) быть 
очевидно осуществимым (например, оно должно иметь реалистич-
ный план набора достаточного количества участников); 4) прово-
диться и анализироваться научно обоснованным образом; 5) сооб-
щать о методах и результатах с точностью, в полном объеме и 
своевременно [Zarin, Goodman, Kimmelman, 2019, p. 813–814]. 

Роль этических комитетов 

В условиях пандемии существенно возросла нагрузка на 
этические комитеты, осуществляющие экспертизу исследователь-
ских проектов. Например, комитет по этике исследований одной 
из больниц в Китае в течение 35 дней получил 41 заявку на иссле-
дования, связанные с COVID-19. Чтобы справиться с этим пото-
ком, была в четыре раза увеличена частота проведения конферен-
ций экспертов; решения по заявкам стали принимать в среднем 
через 2,13 дня с момента подачи [Ethics committee reviews …, 2020, 
p. 1845]. 

Давление на этические комитеты вследствие стремления 
ускорить проведение исследований стало вызовом для системы 
экспертизы, угрожавшем подорвать стандарты процесса оценки и 
их качество. Необходимость учета особых обстоятельств панде-
мии и того, что не следует ставить под угрозу обязательства ис-
следовательского сообщества перед участниками, предполагала 
как минимум два уровня возможных изменений – административ-
ной нагрузки и этических норм исследований на людях. 

Оптимизация административных процессов может помочь 
ускорить процедуры подачи и рассмотрения заявок без нарушения 
этических стандартов защиты участников. Однако пересмотр про-



Гребенщикова Е.Г. 

 38 

цедур, например, сопоставления рисков и выгод или таких базовых 
норм, как добровольное информированное согласие, конфиденци-
альность, может соответствовать актуальным потребностям науки 
(например, обмен информацией между разными исследователь-
скими центрами), но не должен снижать эпистемические и этиче-
ские стандарты. Это важно не только в острой ситуации, необхо-
димо учитывать влияние ее последствий на будущее науки и 
системы здравоохранения. 

Какими этическими принципами должны  
обеспечиваться ИКИ? 

Разработанные рабочей группой ВОЗ критерии этической 
приемлемости ИКИ COVID-19 во многом отражают основные по-
ложения дискуссии, развернувшейся вокруг первого запланиро-
ванного в Великобритании провокационного испытания [Sulmasy, 
2021, p. 1031–1032]. В докладе представлено восемь критериев, 
касающихся четырех ключевых аспектов, а именно: научная и 
этическая оценка (необходимость строгого научного обоснования 
и преобладание потенциальных преимуществ ИКИ SARS-CoV-2 
над рисками); консультации и согласование (консультации с обще-
ственностью, экспертами и лицами, определяющими политику, 
при разработке программ исследований, а также координация вза-
имосвязей между исследователями, спонсорами, политиками и ре-
гулирующими органами); критерии выбора (проведение исследо-
ваний там, где могут быть соблюдены самые высокие научные, 
клинические и этические стандарты; критерии отбора участников 
должны ограничивать и минимизировать риски); экспертная оцен-
ка и информированное согласие (необходимость экспертной оцен-
ки специализированным независимым комитетом и строгое со-
блюдение нормы добровольного информированного согласия). 

Важно также не включать в исследование участников из уяз-
вимых групп населения и не создавать условия для чрезмерных 
стимулов, которые могут вынуждать людей, находящихся в слож-
ном материальном положении, соглашаться на привлекательное 
предложение, даже если бы в других обстоятельствах они отказа-
лись. В этом ракурсе можно ориентироваться на подход, характер-
ный для других клинических исследований: справедливое возна-
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граждение должно выплачиваться в исследованиях с умеренным 
риском и не следует увеличивать выплаты для вовлечения субъек-
тов в исследования с более высоким уровнем риска [Research 
involving …, 2003, p. 17–20]. Выплата около 6200 долл. США каж-
дому участнику британского исследования, в котором молодые 
здоровые участники преднамеренно подвергаются воздействию 
SARS-CoV-2 для оценки вирусного инокулята, необходимого для 
возникновения инфекции и для проверки эффективности вакцины 
(NCT04740320), была расценена как чрезмерная [Sulmasy, 2021, 
p. 1031–1032]. При этом должны гарантироваться компенсация и 
медицинское обслуживание тем, кто пострадал в результате уча-
стия в исследовании. Особое внимание необходимо уделять доб-
ровольному информированному согласию – пониманию участни-
ками рисков, автономности и осознанности выбора. 

Заключение 

Таким образом, дискуссия вокруг этических оснований и 
допустимости намеренного заражения добровольцев SARS-CoV-2 
демонстрирует неопределенность и сложность ситуации, которую 
сложно представить в обычных условиях: нарушение деонтологи-
ческих норм и ориентация на консеквенциалистские установки. 
Однако моральная миссия исследований и исследователей даже в 
неординарных ситуациях должна оставаться прежней – защищать 
благополучие и здоровье испытуемых, соблюдать высокие стан-
дарты этической экспертизы, обеспечивать научную и социальную 
ценность исследований. Трудно не согласиться с авторами, утвер-
ждающими, что временное ослабление стандартов может иметь 
негативные последствия в будущем, связанные с инерцией упро-
щения и сложностью возвращения к прежнему режиму и процеду-
рам [London, Kimmelman, 2020, p. 477]. При любых изменениях 
стандартов проведения исследований в ответ на экстраординарные 
ситуации важно соблюдать заранее согласованные условия и об-
стоятельства, в том числе связанные с возвращением к обычной 
практике, подчеркивая при этом необходимость соблюдения суще-
ствующих норм исследовательской этики. Острота и сложность 
ситуации не отменяют ответственность за качество исследований, 
а напротив, требуют больше внимания к координации деятельно-
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сти основных участников исследовательских процессов, учета со-
циальной ценности исследований и понимания, какие уроки будут 
извлечены для будущего. 
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