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депрессии и облегчить симптомы у людей с постострыми 
последствиями6,7. Таким образом, растущая доступность 
вакцин могла снизить уровень психических заболеваний 
после COVID-19. Данные, доступные в N3C, не содержат 
исчерпывающей информации о статусе вакцинации, поэто-
му мы не смогли проверить эту гипотезу. 
Многие когортные исследования зафиксировали высо-

кую распространенность психических заболеваний у лиц с 
длительным течением COVID. Например, в нашем недав-
нем анализе распространенность депрессии составила 
21,1% (медиана зарегистрированного процента в 25 иссле-
дованиях), а распространенность тревоги – 22,2% (медиа-
на в 24 исследованиях)1. Однако возможно, что сообщае-
мая распространенность этих и других состояний была за-
вышена из-за смещения выборки в сторону пациентов с 
длительным течением COVID, которые присоединились к 
группам поддержки или решили участвовать в когортных 
исследованиях8. Это, а также тот факт, что критерии 
включения длительных исследований COVID различают-
ся, затрудняет характеристику естественного течения пси-
хических проявлений длительного COVID. Наше исследо-
вание не было сосредоточено конкретно на длительном 
COVID – оно изучало когорту пациентов после диагноза 
острого COVID-19. Трудно сказать, у какой части этих па-
циентов развился затяжной COVID; недавнее введение ко-
дов МКБ-10 для длительного COVID9 может позволить 
провести исследования по этой теме в будущем. 
Таким образом, мы поддерживаем ранее опубликован-

ные сообщения о повышенном риске новых психических 
заболеваний после острой инфекции COVID-19. В отличие 
от почти удвоенного риска, выявленного в предыдущем ис-
следовании, мы обнаружили, что относительный риск уве-
личился только примерно на 25% (3,8 против 3,0% после 
других ИДП). Мы не обнаружили существенной разницы в 
риске в поздней постострой фазе, предполагая, что повы-
шенный риск впервые возникшего психического заболева-
ния сконцентрирован в ранней постострой фазе. 
Наши результаты имеют важное значение для понима-

ния естественного течения психических проявлений  
COVID-19. Наши результаты, если они подтвердятся неза-
висимыми исследованиями, предполагают, что службам 
здравоохранения следует рассмотреть возможность прове-
дения скрининга психического здоровья на ранних стадиях 
клинического течения после COVID. 
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Мы наблюдаем экспоненциальный рост индустрии циф-
рового здравоохранения с вложением больших капиталов, 
который обещает трансформировать поведенческую и пси-
хиатрическую помощь1,2. Следовательно, крайне важно, 
чтобы не оставалось двусмысленности в отношении стан-
дартов доказательности, необходимых для безопасного и 
эффективного лечения психических расстройств с помо-
щью цифровых подходов. По нашему мнению, эти стан-
дарты должны быть такими же, как и для любой другой 
формы лечения, или даже, возможно, выше, учитывая ве-
роятность эффектов плацебо в программных продуктах, 
которые специально разработаны для взаимодействия с 
пользователем3. 

Эти стандарты необходимы, поскольку вовлеченность 
пользователей в цифровую терапию часто намного ниже, 
чем сообщается в клинических исследованиях, но особен-
но в реальном мире, где она колеблется на уровне менее 
5% по оценке периода двух недель4,5. Таким образом, за-
рождающаяся цифровая индустрия должна сопротивлять-
ся давлению со стороны маркетинга и инвесторов в пользу 
рационального клинического управления при разработке 
«программного обеспечения как медицинского устрой-
ства» (SaMD), заявленной целью которого является «лече-
ние или облегчение болезни»6 – метод, который все чаще 
называют «цифровой терапией» (DTx)2. 
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Если отрасль безоговорочно примет золотые стандарты, 
основанные на фактических данных, есть возможность 
принести большую пользу пациентам, и это необязательно 
должно быть затруднительно, поскольку шаблон оценки 
лечения хорошо зарекомендовал себя. Рандомизированное 
контролируемое исследование (RCT), несмотря на то, что 
оно ориентировано на внутреннюю валидность и прису-
щие ему ограничения возможности обобщения, на протя-
жении многих десятилетий остается основой доказатель-
ной базой медицины и решением важнейшего вопроса 
внешней валидности, которые можно найти в реальном 
мире (RWD), где лучше всего рассматривать дополнитель-
ные, а не альтернативные данные клинических испыта-
ний7. 
Однако мы обеспокоены тем, что может возникнуть за-

манчивость использовать имеющиеся под рукой RWD, свя-
занные с SaMD, чтобы заменить необходимость надежных 
клинических испытаний. Мы не считаем, что это намере-
ние Управления по контролю за продуктами и лекарствами 
США (FDA), связанное с проведением RWD в рамках мо-
дели Pre-Cert, а скорее то, что сочетание RCT и RWD пред-
лагает убедительные аргументы в пользу безопасности и 
эффективности. Такая комбинация необходима, поскольку, 
хотя RCT может установить эффективность, сама природа 
DTx по сравнению с фармацевтическими препаратами тре-
бует изучения их клинической эффективности. С учетом 
растущего числа данных о том, что в реальном мире про-
дольное взаимодействие со многими из этих приложений 
минимально, необходимость в таком клиническом «кон-
вейере» исследований стала критически важной5. 
Риски, связанные с игнорированием этого строгого пути, 

весьма существенны. Уже существует параллельная пробле-
ма, связанная с тем, что нейротехнологические устройства 
продаются потребителям как средства для улучшения ког-
нитивного и психического здоровья без достаточного надзо-
ра8. Мы помним об истории так называемых скрытых иссле-
дований9 в цифровом секторе, которые уже нанесли репута-
ционный ущерб методике, и опасаемся полагаться на «на-
учно обоснованную» риторику компаний, которая не соот-
ветствует стандартам, основанным на доказательствах. 
Хотя мы абсолютно согласны с тем, что исследования 

клинических испытаний должны сочетаться с другими ма-
териалами для обеспечения принятия научно обоснованных 
решений в клинической практике, наша точка зрения заклю-
чается в том, что ошибочно рассматривать научно описан-
ные исследования как замену научно обоснованным. Требо-
вание генерировать клинически значимые доказательства по 
DTx должно быть связано с тем, что сам продукт необходи-
мо доказательно обосновать. Тем не менее можно столк-
нуться с бесполезной формой «индуктивного рассуждения» 
по типу: «1. X эффективно лечит Y; 2. Этот новый продукт 
содержит X; 3. Следовательно, этот новый продукт эффек-
тивно лечит Y». Ни один новый селективный ингибитор об-
ратного захвата серотонина (SSRI) никогда не будет одобрен 
или предложен пациентам без тестирования только потому, 
что другие SSRI имеют доказанный эффект. 
Конечно, DTx, скорее всего, будут содержать поведенче-

ские элементы, но этот ошибочный аргумент также приме-
ним. Действительно, 14 из 25 продуктов DTx, одобренных 
FDA, используют когнитивно-поведенческую терапию 
(CBT) для лечения заболеваний, на которые они направле-
ны7. Простое наличие контента, взятого из доказательной 
области или одобренного экспертами, не доказывает кли-
ническую эффективность нового DTx. Наш аргумент за-
ключается в том, что сам продукт-кандидат DTx с его ин-
тегрированными контентными полями и программными 
алгоритмами должен пройти строгую оценку в рамках про-
граммы клинических испытаний, а также в реальных усло-
виях применения, чтобы считаться безопасным и доказа-

тельным методом лечения. Следовательно, кандидат DTx 
не должен быть доступен для лечения медицинского со-
стояния до тех пор, пока он не докажет свои преимуще-
ства, поскольку намерение стать терапевтическим сред-
ством не делает любое вмешательство терапевтическим. 
Наиболее очевидная опасность трактовки доказательно-

информированного как доказательно-обоснованного в  
DTx – это возможность неблагоприятных последствий, рас-
постранения неэффективности и обесценивания всей сфе-
ры. Однако наряду с этим существует дополнительная опас-
ность, вытекающая из любой предполагаемой эквивалент-
ности доказательно-информированных и доказательно-об-
основанных препаратов. В частности, отношение к DTx, ос-
нованным на информации, как к основанным на доказатель-
ствах, создает среду, в которой реальные вмешательства, ос-
нованные на доказательствах (например, очная CBT), могут 
быть легко заменены DTx, которые утверждают, что имеют 
те же доказательства, что и существующие вмешательства, 
но в действительности могут не обладать эффективностью 
этих действительно основанных на доказательствах подхо-
дов. Таким образом, в худшем случае слепая замена научно 
доказанного лечения на научно описанный DTx может ли-
шить пациентов эффективных вмешательств, предоставив 
им альтернативу, не требующую затрат времени, или даже 
неблагоприятную альтернативу.  
Хотя наши аналогии с лекарствами и очными терапевти-

ческими препаратами могут быть несовершенными, мы 
настоятельно призываем применять те же стандарты, если 
не более высокие, к клиническим исследованиям DTx. Кто-
то может сказать, что появление такого нового, разруши-
тельного подхода, как DTx, дает возможность «сломать 
форму». Однако, безусловно, в противовес этому можно 
сказать, что чем больше новизна, тем больше необходи-
мость в осторожности. 
В лечении психиатрических заболеваний многое постав-

лено на карту, и обязанность опираться на доказательства 
не должна восприниматься легкомысленно. Популярная 
фраза, приписываемая астроному Карлу Сагану, «Необыч-
ные утверждения требуют необычных доказательств», яв-
ляется подходящим завершением этой статьи и началом 
пути к более высоким стандартам доказательств. 
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