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Проанализирован опыт участия ИНЦХТ в международных многоцентровых клинических исследованиях 
(ММКИ), рассмотрены предпосылки к созданию и двухлетние результаты работы лаборатории клинических 
исследований. Охарактеризована методология проведения ММКИ и рассмотрены результаты ее трансляции 
в практику Иркутской ордена «Знак почёта» областной больницы и Больницы Иркутского научного центра 
СО РАН. Рассмотрены текущие результаты наблюдательных исследований и перспективы проведения 
клинической апробации в ИНЦХТ разработанных медицинских технологий. Показана роль клинических 
исследований по Национальному стандарту «Надлежащая клиническая практика» как методологическая 
основа деятельности научно-исследовательской учреждения прикладного профиля.
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Clinical drug trials in Irkutsk Scientific Center of Surgery and Traumatology began in 2005. In 2013, the laboratory 
of clinical trials was established in the science department of clinical surgery. We analyzed the experience of Irkutsk 
Scientific Center of Surgery and Traumatology in international multicentre trials. Participation in international mul-
ticentre trials allows the Irkutsk Scientific Center of Surgery and Traumatology to get affiliated with the publications 
in first quartile scientific journals. The experience of the laboratory in clinical trials is projected into practical work 
of other institutes – Hospital of Irkutsk Scientific Center SB RAS and Irkutsk Regional Clinical Hospital. The important 
objectives of the laboratory of clinical trials are developing the protocols, performing drug clinical trials and medical 
device clinical trials. The laboratory carries out admission of patients for observational trial PROTOCOL. One of the 
fields of work of the laboratory is the prospect of clinical testing of developed clinical technologies.
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Клинические исследования лекарственных 
средств в Иркутском научном центре хирургии и 
травматологии начались в 2005  г. с исследования 
IV фазы препарата Вазапростан (PgE1) при хрониче-
ской ишемии нижних конечностей [6].

Клинические исследования являются уставной 
целью и предметом деятельности ИНЦХТ, как сле-
дует из п.  20 Устава (http://iscst.ru/wp-content/up-
loads/2015/04/03-03_Устав_ИНЦХТ.pdf). 

Согласно Национальному стандарту «Надлежащая 
клиническая практика» (2005), аналогу GCP (Good 
Clinical Practice), клиническое исследование (испы-
тание) – это любое исследование, проводимое с уча-
стием человека в качестве субъекта для выявления 
или подтверждения клинических и/или фармаколо-
гических эффектов исследуемых продуктов и/или 
выявления нежелательных реакций на исследуемые 

продукты, и/или изучения их всасывания, распреде-
ления, метаболизма и выведения с целью оценки их 
безопасности и/или эффективности. Термины «кли-
ническое испытание» и «клиническое исследование» 
являются синонимами [4].

В 2013  г. составе научного отдела клинической 
хирургии ИНЦХТ была учреждена лаборатория 
клинических исследований (ЛКИ). В соответствии с 
Положением о ЛКИ от 20.02.2015 г., задачами ЛКИ 
являются: участие в проведении ММКИ I–IV  фазы 
лекарственных препаратов и изделий медицинско-
го назначения в соответствии с законодательством 
Российской Федерации; разработка протоколов и 
проведение клинических исследований лекарствен-
ных препаратов и изделий медицинского назначения, 
новых технологий диагностики и лечения, разрабо-
танных в Центре или при его участии. 
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ПУБЛИКАЦИОННАЯ АКТИВНОСТЬ ИНЦХТ, 
СВЯЗАННАЯ С УЧАСТИЕМ В ММКИ

Остановимся на показателях публикационной 
активности, характеризующих деятельность на-
учного подразделения. Участие в ММКИ позволяет 
центру получить аффилиацию с публикациями в 
журналах первого квартиля, в частности New England 
Journal of Medicine (55,87) [7, 8], Journal of American 
Medical Association (35,2) [10], Blood (9,89) [11], Pain 
(5,77) [9], Journal of Thrombosis and Haemostasis 
(5,73) [12].

Следует уточнить, что члены исследовательской 
команды, как правило, включаются не в авторский 
коллектив, а в раздел Collaborators, или записываются 
коллективным автором Study Team, и в систему Scopus 
такое участие в публикации автору не зачитывается, 
однако РИНЦ позволяет включать такие публикации 
в статистику учреждения и авторов, что существенно 
улучшает его научно-публикационный рейтинг. По-
скольку количество цитирований в системах Scopus и 
Web of Science в РИНЦ индексируется с запозданием, 
то учреждение неуклонно повышает свою статистику 
по средневзвешенному импакт-фактору и среднему 
числу цитирований в течение ряда лет после публи-
кации.

Кроме указанных публикаций, отражающих, 
скорее, степень вовлеченности в хорошо организо-
ванные ММКИ, научные сотрудники лаборатории 
имеют и текущие публикации (тезисы, статьи, па-
тенты), подготовленные по результатам проводимых 
исследований. 

ФОРМАЛЬНЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ УЧАСТИЯ  
В ММКИ

Остановимся на итогах участия в проведении 
ММКИ I–IV  фазы лекарственных препаратов и из-
делий медицинского назначения в соответствии с 
законодательством Российской Федерации. 

Около половины исследований проведено по 
гематологии, нефрологии, урологии, пульмоноло-
гии, гастроэнтерологии, то есть по специальностям, 
по которым ИНЦХТ не имеет лицензии на оказание 
медпомощи (рис.  1). Это протоколы, проведённые 
на базе Иркутской ордена «Знак почёта» областной 
клинической больницы при участии ЛКИ и сотрудни-
ков ИОКБ в качестве соисследователей по договорам 
гражданско-правовых отношений. 
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Рис. 1.  Область клинических исследований.

С момента создания ЛКИ увеличилось количество 
циклов отборов (физибилити, оценка пригодности) 
для участия ИНЦХТ в ММКИ (рис. 2). По нашей стати-
стике примерно каждое третье физибилити является 
следствием участия в исследовании.
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Рис. 2.  Область пригодности исследовательских центров 
(feasibility).

Распределение ММКИ по фазам исследования и 
их количество по годам представлено на рисунке 3. 
Ежегодно лаборатория проводит 7 исследований (с 
учётом переходящих) с явным преобладанием ис-
следований III фазы. 
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Рис. 3.  ММКИ по фазам исследования.

Качество проводимых нами исследований опре-
деляется безопасностью субъектов, что выражается 
количеством зарегистрированных нежелательных 
явлений (НЯ) и серьёзных нежелательных явлений 
(СНЯ). Профиль безопасности (количество неже-
лательных явлений к числу рандомизированных 
пациентов) в нашем центре соответствует западно-
европейскому или американскому профилю безопас-
ности, тогда как в РФ традиционно не принято реги-
стрировать НЯ при больших наборах пациентов. Это 
делает ИНЦХТ привлекательным для будущих ММКИ, 
а качество его работы – высоким. Работает формула, 
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которую мы предложили Ассоциации организаций, 
проводящих клинические исследования (АОКИ), для 
её руководства: «набор здоровых больных в исследо-
вание – это плохо».

Для проведения ММКИ в надлежащем количе-
стве и с высоким качеством были последовательно 
решены следующие задачи, которые авторы доклада 
считают достижениями:

1. Разработан внутренний регламент участия в 
ММКИ, включающий документационное сопровожде-
ние всех этапов, разработку протокол-специфичных 
чек-листов, существенно облегчающих процедуры 
по оценке пригодности пациента и выполнение 
повизитных процедур.

2. Созданная ЛКИ продемонстрировала готов-
ность к проведению достаточного объёма работы за 
счёт вовлечения широкого круга исследователей из 
базового учреждения. Базис – материальное осна-
щение и идеологическое наполнение деятельности 
лаборатории – представляется достаточным и не-
прерывно пополняется за счёт средств, вырученных 
от участия в ММКИ.

3. Налажено эффективное взаимодействие с ло-
кальными этическими комитетами (ЛЭК), а именно, 
с ЛЭК ИОКБ (17  этических сопровождений ММКИ), 
Комитетом по биомедицинской этике ВСНЦ СО РАМН, 
а затем и с Комитетом по этике ИНЦХТ (3 этических 
сопровождения ММКИ). При участии ЛКИ иниции-
рована работа наиболее весомой в научном плане 
структуры региона – Комитета по биомедицинской 
этике ИНЦ СО РАН. 

4. Создана простая и прозрачная система распре-
деления гранта, определяющая в приказе по учреж-
дению стоимость повизитных процедур и предельно 
упрощающая процесс централизованного начисления 
заработной платы соисследователям.

5. Развитие научной составляющей участия в 
ММКИ, которая заключается в подготовке соиссле-
дователей к работе по стандартам GCP, привлечении 
их к анализу результатов участия в исследовании и 
формирования публикаций. В настоящее время одна 
статья, подготовленная по результатам участия в 
исследовании APEX (NCT01583218), находится на 
рассмотрении у спонсора в соответствии с договором, 
ещё одна готовится к публикации. Подготовлен ряд 
глав для Руководства по проведению клинических ис-
следований лекарственных средств, выпуск которого 
планируется АОКИ в текущем году. 

ФИНАНСОВЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ

Усреднённое значение стоимости полной карты 
пациента в исследованиях, где грант был номини-
рован в рублях, – около 100 тыс., в долларах – около 
5  тыс., в евро – около 2,5  тыс. Исходно принятая в 
ИНЦХТ система распределения гранта, при которой 
50 % направлялось на оплату труда исследователей, 
а 50 % – на выплаты начислений на зарплату, оплату 
труда вспомогательного персонала ЛКИ и развитие, 
позволила ежегодно привлекать в ИНЦХТ около 2 млн 
рублей, а за прошедший год – около 7  млн рублей, 
что, вероятно, связано с ростом курса доллара и евро. 
Отметим, что с 2013 г., когда начала работать ЛКИ, 

доход центра ожидаемо увеличился, по сравнению с 
предыдущими годами. При увеличении количества 
ММКИ и проведении их не только на базе ИОКБ, но 
и на базе ИНЦХТ, это могло бы стать существенным 
источником внебюджетного финансирования для 
ИНЦХТ. 

ТРАНСЛЯЦИЯ РАЗРАБОТАННОЙ 
ТЕХНОЛОГИИ ПРОВЕДЕНИЯ ММКИ

Наработки ИНЦХТ транслированы в практику 
ГБУЗ «Иркутская ордена «Знак Почета» областная 
клиническая больница», где в 2014 г. создан отдел 
клинических исследований под руководством д.м.н. 
Сараевой  Н.О. (http://www.iokb.ru/index.php?article-
=119&clicked=113).

Осуществлён перенос методологии организации 
центра для участия в ММКИ, создания и ведения про-
токол-специфичной документации, формирования 
команды исследователей на основе гражданско-
правовых договоров, распределения гранта иссле-
довательского центра. В настоящее время в ИОКБ по 
данной технологии проводятся 2 нефрологических 
протокола, в одном из которых больница на первом 
месте по набору пациентов в РФ, во втором – на 
четвёртом (более чем из 20 центров). Другое учреж-
дение, перенявшее разработанную в ИНЦХТ систему 
организации клинических исследований, – это Боль-
ница ИНЦ СО РАН. В ней проведено 2 параллельных 
пульмонологических протокола, в одном из которых 
план набора выполнен, во втором – набрано 6 из 
10 пациентов.

УЧАСТИЕ В НАБЛЮДАТЕЛЬНЫХ 
ИССЛЕДОВАНИЯХ

Следующей задачей ЛКИ является разработка 
протоколов и проведение клинических исследований 
лекарственных препаратов и изделий медицинского 
назначения, новых технологий диагностики и 
лечения, разработанных в Центре или при его 
участии. Лаборатория начала эту работу немедленно 
после её создания в тесной кооперации с отделом 
медико-биологических исследований и технологий 
ИНЦ СО РАН и Институтом химической биологии 
и фундаментальной медицины СО РАН (ИХБФМ). В 
2013  г. был разработан и утверждён на этических 
комитетах ИХБФМ (головной организации), ИНЦХТ 
(коллаборатора) и ИОКБ (клиническая база) 
протокол наблюдательного исследования ПРОТОКОЛ 
(Персонализированная теРапия клОпидогрелом 
при стенТировании по поводу Острого Коронарного 
синдрОма с учетом генетических поЛиморфизмов). 
Обоснование и дизайн многоцентрового наблю-
дательного исследования созданы в ЛКИ, которая 
является методическим центром для клинической 
базы – ИОКБ. В настоящее время набрано 112 из 150 
(по плану) пациентов – это наивысший показатель 
по набору среди активированных исследователь-
ских центров (в Новосибирске, Кемерово, Сургуте). 
Опубликованы обоснование и дизайн ПРОТОКОЛа, 
промежуточные результаты [1, 2, 13].

Набор данных продолжается и будет завершён 
в 2016–2017 гг. Отметим, что исследование не име-
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ет внебюджетного финансирования и проводится 
группой энтузиастов в расчёте на публикацию 
интересных результатов в области персонализиро-
ванной медицины. Следующим проектом является 
участие ЛКИ в качестве исполнителя составной 
части прикладного научного исследования (ПНИ) 
«Разработка портативного устройства для мультипа-
раметрического контроля функциональных свойств 
систем свёртывания крови человека». В 2014 г. был 
проведён выбор направления исследований, теоре-
тические исследования поставленных перед ПНИ 
задач [3].

В мае 2016 г. проведена разработка программы и 
методик биологических испытаний эксперименталь-
ного образца АПК (МНО и индуцированная агрегация 
тромбоцитов). В июне 2016 г. планируется проведе-
ние биологических испытаний экспериментального 
образца АПК (МНО) на клинической базе – ИОКБ 
силами ЛКИ и сотрудников больницы, нанятых по 
гражданско-правовому договору. 

КЛИНИЧЕСКАЯ АПРОБАЦИЯ –  
НОВАЯ ПЕРСПЕКТИВА РЕАЛИЗАЦИИ ЗАДАЧ 

ЛАБОРАТОРИИ

Совершенно в ином свете задача проведения кли-
нических исследований новых технологий диагности-
ки и лечения, разработанных в Центре или при его 
участии предстаёт, согласно Приказу Министерства 
здравоохранения РФ от 10 июля 2015 г. № 433н «Об 
утверждении Положения об организации клиниче-
ской апробации методов профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации и оказания медицинской 
помощи в рамках клинической апробации методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилита-
ции (в том числе порядка направления пациентов 
для оказания такой медицинской помощи), типовой 
формы протокола клинической апробации методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилита-
ции» [5].

В соответствии с указанными документами, 
клиническая апробация методов профилактики, диа-
гностики, лечения и реабилитации (далее – клини-
ческая апробация) представляет собой практическое 
применение разработанных и ранее не применяв-
шихся методов профилактики, диагностики, лечения 
и реабилитации при оказании медицинской помощи 
для подтверждения доказательств их эффективно-
сти. При этом проведение апробации предполагает 
разработку стандартных для КИ документов: про-
токол клинической апробации, индивидуальную 
регистрационную карту (ИРК), а стало быть, и форму 
информированного согласия. В процессе работы 
в ЛКИ подготовлен ряд специалистов, знакомых с 
правилами проведения ММКИ, то есть с работой 
по стандарту GCP, что необходимо для оформления 
протокола клинической апробации. Разумеется, до-
казательной может быть только апробация в рамках 
рандомизированного слепого исследования, поэто-
му задачами ЛКИ будет координация подготовки 
протокола, ИРК, информированного согласия; расчёт 
обходимого объёма выборки по результатам пред-
варительного (пилотного) исследования, например, 

проведённого для регистрации новой медицинской 
технологии, а также составление рандомизацион-
ных кодов и выдача рандомизационного номера по 
запросу исследователя (система рандомизации по 
телефону). Другая важнейшая задача – контроль без-
опасности пациента в ходе клинической апробации 
(помощь в регистрации НЯ и СНЯ). В дальнейшем 
сотрудники ЛКИ примут участие в статистической 
обработке материала и подготовят соответствую-
щий раздел для отчёта и публикации результатов 
апробации. Наряду с расширением объёма ММКИ, 
эта задача представляется наиболее важной в бли-
жайшей перспективе; она же явится существенным 
вкладом в реализацию всех намеченных клиниче-
ских НИР центра.

Термин «клиническая апробация» не вполне со-
ответствует определению КИ по GCP, но в точности 
совпадает с его энциклопедическим определением, 
поскольку речь идёт не о лекарственном средстве, а 
о технологии диагностики и/или лечения, профилак-
тики, реабилитации. В этом контексте клиническая 
апробация является прямым предметом деятель-
ности лаборатории клинических исследований, как 
следует из Положения.

Принимая во внимание известные существующие 
сложности, обсуждённые в докладе (лаборатория 
участвует в коммерческих ММКИ, имеет недостаточ-
ный научный штат, недостаточно полно интегриро-
вана в НИР центра), на директорском совещании от 
14.04.2016  г. была поставлена задача о переимено-
вании лаборатории клинических исследований и 
внесении предложений по изменению её штатного 
расписания, а также порядка финансирования про-
водимых исследований. 

Поскольку исследуемые разработки и лекар-
ственные средства имеют инновационный характер, 
а основой дизайна является рандомизированное кон-
тролируемое клиническое исследование, название 
может быть изменено на следующее: лаборатория 
инновационных биомедицинских технологий и до-
казательной медицины, хотя и существующее По-
ложение о лаборатории клинических исследований 
предусматривает проведение такой работы, итоги 
которой представляются значимыми для Центра, от-
мечающего очередной славный юбилей, а перспекти-
вы – достаточными, чтобы обсуждать их на страницах 
этого выпуска журнала .
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