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Цель. Описать протокол исследования TRUST (Influence of Participation in Randomized Controlled Trials on adheRence to Medicines' Intake 
and regUlar viSits to the docTor) и представить первую часть этого исследования – определить мотивы участия пациентов в клинических 
исследованиях.
Материал и методы. В основную группу исследования TRUST вошли пациенты амбулаторного регистра ПРОФИЛЬ, которые с 2011 г. по
2018 г. принимали участие в одном или нескольких международных рандомизированных клинических исследованиях, посвященных из-
учению основных сердечно-сосудистых нозологий. Клинико-демографические данные пациентов регистрировались с помощью стандартной
карты регистра ПРОФИЛЬ.
В 2019 г. с пациентами устанавливался очный/телефонный контакт, в ходе которого на основании оригинального опросника определялись
мотивы участия пациентов в исследовании, их отношение к рандомизированным контролируемым исследованиям (РКИ), приверженность
к наблюдению в медицинских учреждениях. Кроме того, определялась приверженность к получаемой медикаментозной терапии. В данной
публикации приводятся результаты первой части исследования TRUST по изучению мотивов участия пациентов в РКИ (основная группа).
Результаты. По данным регистра ПРОФИЛЬ были отобраны данные 102-х пациентов, принимавших участие в РКИ в период 2011-2018 гг.
Всем больным был выполнен телефонный звонок, установлен жизненный статус 88 пациентов: 9 человек умерли, 77 согласились ответить
на вопросы анкеты по изучению мотивов участия в РКИ, 2 – отказались. Около 80% пациентов завершили участие в РКИ более 1 года назад,
71,6%  принимали участие последовательно в нескольких РКИ. В 60% случаев пациенты отмечали, что ведущей причиной включения в
РКИ являлось предложение врача научного центра. Для 79% пациентов участие РКИ было возможностью получить доступ к высококвали-
фицированной медицинской помощи. Только 18% пациентов указали, что и до включения в исследование получали необходимую меди-
цинскую помощь в полном объеме. Когда предлагался ответ на дихотомические вопросы (типа «да»/«нет»), подавляющее большинство па-
циентов (74%) отметили, что именно авторитет врача научного центра и опасение лишиться возможности наблюдения становились главной
причиной участия в РКИ.
Заключение. В первой части исследования TRUST было выявлено, что в России основным мотивом участия в РКИ является рекомендация
врача специализированного научного центра.
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Aim. To describe the design of TRUST study (Influence of Participation in Randomized Controlled Trials on adheRence to Medicines' Intake and
regUlar viSits to the docTor) and present the first part of this study - to determine the motives of patient participation in clinical trials.
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Клинические исследования (КИ) предназначены
принести пользу обществу и пациентам путем введе-
ния в клиническую практику передовых научных от-
крытий. За последние 20 лет количество клинических
исследований и экономические затраты на их прове-
дение в мире в целом, и в России, в частности, значи-
тельно возросли. Среди КИ, посвященных проблемам
неинфекционных заболеваний, КИ в области сер-
дечно-сосудистой патологии занимают 2-е место по
количеству, уступая лишь исследованиям в области
онкологии [1].

Рандомизированные контролируемые исследова-
ния (РКИ), будучи наиболее совершенной моделью
КИ, являются «золотым стандартом» доказательства в
современной медицине. Результаты, полученные в
РКИ, как правило, ложатся в основу существующих
клинических рекомендаций [2].

Однако практика показывает, что не все больные
соглашаются стать участниками РКИ, несмотря на то,
что участие в РКИ дает им определенные привилегии.
Пациенты, согласившиеся принять участие в исследо-
вании и вошедшие в них, кроме обследований и на-
значенной им в исследовании терапии, дополни-
тельно получают множество инструкций по
правильному приему как основного препарата, из-
учаемого в исследовании, так и сопутствующей ле-
карственной терапии [3].

Больных тщательно обучают учету приема изучае-
мого в исследовании препарата, для чего применяются

дополнительные методы контроля. Кроме того, усло-
вием включения пациента в исследование, как пра-
вило, является подобранная и стабильная в течение
определенного времени базовая терапия, отвечающая
современным клиническим рекомендациям, которая
зачастую назначается врачом научного центра [4]. Все
это ведет к тому, что во время проведения исследова-
ния больные как основной, так и контрольной группы,
как правило, показывают высокую приверженность к
получаемому качественному медикаментозному лече-
нию [5].

Вопрос о дальнейшей (после окончания РКИ) при-
верженности к медикаментозной терапии, наблюдению
в лечебно-профилактических учреждениях (ЛПУ), ка-
честве получаемой пациентами после РКИ терапии не
был освещен ни в отечественной, ни в зарубежной
литературе. В связи с этим было решено провести ис-
следование TRUST (Influence of Participation in Ran-
domized Controlled Trials on adheRence to Medicines'
Intake and regUlar viSits to the docTor), целью которого
было изучение влияния предшествующего участия в
международных РКИ больных сердечно-сосудистыми
заболеваниями (ССЗ) на их последующую привер-
женность к посещению лечебных учреждений, приему
лекарственных препаратов, а также влияния на качество
получаемой лекарственной терапии.

В данной статье представлена первая часть иссле-
дования TRUST, посвященная изучению мотивов уча-
стия пациентов в РКИ.

Material and methods. The main group of TRUST study included patients of the outpatient registrar PROFILE, which were taking part in one or more
international randomized clinical trials, conducted from 2011 to 2018. The standard registration card of PROFILE register was used to assess the
clinical and demographic data of patients.
In 2019 full-time/telephone contact with patients was established, during which, based on the original questionnaire, the motives of the participation
in trials, their attitude towards randomized controlled trials (RCT), and their adherence to monitoring in medical institutions were determined. This
publication presents the results of the first part of the study.
Results. 102 patients were enrolled in the study, telephone / personal contact was established for 88 patients, the life status of 9 of them by 2019
was defined as "dead", 77 were interviewed, 2 – refused to answer. Over 80% of patients completed participation in RCTs more than one year ago.
71.6% of patients participated in more than one RCT. In 60% of cases, patients claimed that this was the proposal of the doctor of the scientific
center. For 79% of patients, RCTs had the opportunity to access highly skilled medical care. Only 18% of patients indicated that they received the ne-
cessary qualified medical care before entering the study. In cases where patients answered dichotomous questions (such as "yes"/"no"), the
overwhelming majority of patients (74%) claimed that it was the authority of the doctor of the scientific center and the fear of losing the possibility
of further observation became the main reason for participating in RCTs.
Conclusion. In the first part of the TRUST study, it was revealed that in Russia the main reason of participation in RCT is the recommendation of a
doctor from a specialized scientific center.
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Материал и методы
Исследование TRUST было одобрено этическим ко-

митетом НМИЦ ПМ в 2018 г. До начала исследования
всеми пациентами было подписано согласие на об-
работку персональных данных.

Для отбора больных в исследование TRUST, под-
робный дизайн которого представлен на рис. 1, был
использован регистр ПРОФИЛЬ. Амбулаторный ре-
гистр ПРОФИЛЬ представляет собой базу данных, куда
включаются все пациенты с хроническими ССЗ и фак-
торами риска этих заболеваний, которые обратились
в специализированное кардиологическое подразде-
ление научно-исследовательского центра по различ-
ным причинам (консультация и/или определение воз-
можности участия в КИ) [6]. Необходимо отметить,
что в дальнейшем ряд пациентов продолжили наблю-
дение на базе научного центра и/или в ЛПУ по месту
жительства. В основную группу вошли все больные
регистра ПРОФИЛЬ, которые с 2011 г. по 2018 г. 
в разное время принимали участие в одном или не-
скольких из 16-ти международных рандомизирован-
ных клинических исследованиях, проводившихся на
базе НМИЦ ПМ и посвященных изучению основных
сердечно-сосудистых нозологий и факторов риска ССЗ
(табл. 1). После формирования основной группы ис-
следования планировалось набрать контрольную

группу, сопоставимую с исследуемой по основным
клинико-демографическим показателям.

Для сбора социально-демографических и клинико-
анамнестических данных пациентов использовалась
стандартная карта регистра ПРОФИЛЬ, разработанная
в отделе профилактической фармакотерапии (ОПФ)
НМИЦ ПМ.

Для проведения исследования были разработаны
оригинальные вопросники, содержащие вопросы, по-
священные мотивам участия пациентов в исследова-

RCT ‒ randomized controlled trials
РКИ – рандомизированные контролируемые исследования

Figure 1. TRUST study design
Рисунок 1. Дизайн исследование TRUST

Patients of the PROFILE register who 
participated in RCTs (study group) 

2011-2018

Пациенты регистра ПРОФИЛЬ, 
принимавшие участия в РКИ

(исследуемая группа) 2011-2018 гг.

1. The processing of the  patients' motives for
participation in the trial

2. The assessment of the adherence to regular
visits of healthcare facilities

3. Assessment of patient adherence to 
prescribed drug therapy

4. Analysis of drug therapy

1. Изучение мотивов участия в исследовании
2. Изучение приверженности к наблюдению 

в медицинских учреждениях
3. Оценка приверженности пациентов 

к назначенной медикаментозной терапии
4. Анализ получаемой медикаментозной 

терапии

Clarification of the life status
of patients (2019)

Выяснение жизненного статуса 
больных (на момент 2019 г)

Comparison of therapy in different
groups of patients

Сравнение принимаемой терапии,
между пациентами разных групп

Заболевания, изучавшиеся в РКИ
(количество РКИ)                                                                               Фаза РКИ
Ожирение (n=2)                                                                                                             III

Гипертония (n=3)                                                                                                          II, III

Сердечная недостаточность (n=3)                                                                          II, III

Сахарный диабет 2 типа (n=1)                                                                                  IV

Ишемическая болезнь сердца (n=4)                                                                       III

Гиперлипидемия (n=3)                                                                                                 III

RCT ‒ randomized controlled trials
РКИ – рандомизированные контролируемые исследования

Table 1. Nosology studied in randomized clinical trials 
and trial phases

Таблица 1. Нозологии, изучавшиеся в РКИ, и фазы 
исследований

Patients of the PROFILE register who 
did NOT participate in the RCTs 

(control group) 2011-2018

Пациенты регистра ПРОФИЛЬ, 
НЕ принимавшие участия в РКИ

(контрольная группа) 2011-2018 гг.

1. The processing of the patients' response to the trial, causes of the patients' non-participa-
tion in the trial beforehand and the possibility of the further participation in trials

2. The assessment of the adherence to regular visits of healthcare facilities
3. Assessment of patient adherence to prescribed drug therapy
4. Analysis of drug therapy

1. Изучение отношения пациентов к РКИ, причины неучастия ранее, возможность даль-
нейшего участия в них

2. Изучение приверженности к наблюдению в медицинских учреждениях
3. Оценка приверженности пациентов к назначенной медикаментозной терапии
4. Анализ получаемой медикаментозной терапии
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нии, их отношения к РКИ, приверженности к наблю-
дению в медицинских учреждениях. Кроме того, ис-
пользуя созданный ранее в ОПФ вопросник оценки
приверженности к назначенным лекарственным пре-
паратам, была определена приверженность пациентов
к получаемой медикаментозной терапии [7]. Качество
медикаментозной терапии оценивалось путем уста-
новления соответствия ее современным клиническим
рекомендациям.

С марта по июнь 2019 г. с пациентами устанавли-
вался очный или телефонный контакт, в ходе которого
определялись различные стороны участия пациентов
в РКИ. В данной публикации приводятся результаты
первой части исследования TRUST по изучению моти-
вов участия пациентов в РКИ (основная группа).

Статистический анализ результатов, приведенных
в данной статье, выполнялся с использованием стан-
дартных методов описательной статистики, с помощью
пакета прикладных статистических программ SPSS Sta-
tistics 20.0 (IBM, США). Данные представлены в виде
средних значений и среднеквадратичных отклонений
(количественные показатели), а также в виде процент-
ных долей (качественные показатели).

Результаты
В исследование TRUST было включено 102 паци-

ента. С пациентами были предприняты попытки уста-
новить телефонный/очный контакт (в период с марта

2019 г. по июнь 2019 г.): установлен жизненный статус
88 пациентов: 9 пациентов умерли (телефонный кон-
такт с родственниками), на вопросы анкеты ответили
77 пациентов, 2 – отказались (рис. 2). Характеристики
исследуемой группы представлены в табл. 2. Давность
участия пациентов в РКИ колебалась в широких пре-
делах: более 80% пациентов завершили участие в РКИ
более одного года назад. Обращает на себя внимание
факт, что большинство пациентов (71,6%) последо-
вательно принимали участие в нескольких РКИ, а у
половины пациентов (52,9%) имелось несколько со-
путствующих ССЗ (3 и более нозологий).

На рис. 3 представлены данные по ответам паци-
ентов на вопросы анкеты, позволяющей определить
мотивы пациентов для участия в РКИ. В 60% случаев
пациенты отмечали, что ведущей причиной согласия
стать участником РКИ являлось предложение врача
научного центра, 37% пациентов указали, что доступ
к новому/дорогостоящему препарату явился основа-
нием для участия в РКИ (рис. 3A.), для 79% пациентов
РКИ было возможностью получить доступ к высоко-
квалифицированной медицинской помощи. Только
18% пациентов указали, что и до включения в иссле-
дование получали необходимую медицинскую по-
мощь в полном объеме (рис. 3B.). В тех случаях, когда
пациенты отвечали на дихотомические вопросы (типа
«да»/«нет»), подавляющее большинство пациентов
(74%) отметило, что только доверие врачу научного

Параметр                                                                                                                                                                                                                                            Значение
Возраст                                                                                                 Средний возраст, лет                                                                                                                                              71±10 лет
                                                                                                               Не достигшие пенсионного возраста, n (%)                                                                                                   13(12,7)
                                                                                                               Достигшие пенсионного возраста, n (%)                                                                                                         89(87,3)

Пол                                                                                                        Женский, n (%)                                                                                                                                                           53(52)
                                                                                                               Мужской, n (%)                                                                                                                                                          49(48)

Образование                                                                                     Среднее/среднее-специальное, n (%)                                                                                                             38(37,3)
                                                                                                               Высшее/ученая степень, n (%)                                                                                                                            64(62,7)

Давность участия в РКИ                                                                  <1 года назад, n (%)                                                                                                                                               19(18,6)
                                                                                                               >1 года назад, n (%)                                                                                                                                               83(81,3)

Количество РКИ                                                                                1 РКИ, n (%)                                                                                                                                                               29(28,4)
                                                                                                               >1 РКИ, n (%)                                                                                                                                                            73(71,6)

Количество ССЗ (АГ/ИБС/СН/НРС) и СД                                 1-2 нозологии, n (%)                                                                                                                                              48(47,1)
                                                                                                               3-4 нозологии, n (%)                                                                                                                                              45(44,1)
                                                                                                               5 и более нозологий, n (%)                                                                                                                                     9(8,8)

ОИМ и/или ОНМК в анамнезе                                                   ОИМ, n (%)                                                                                                                                                                  43(42)
                                                                                                               ОНМК, n (%)                                                                                                                                                                6(5,9)
                                                                                                               ОИМ+ОНМК, n (%)                                                                                                                                                   2(1,9)

РКИ – рандомизированные контролируемые исследования, ССЗ – сердечно-сосудистые заболевания, АГ – артериальная гипертония, ИБС – ишемическая болезнь сердца, 
СН – сердечная недостаточность, СД – сахарный диабет 2 типа, НРС – нарушение ритма сердца (фибрилляция предсердий, наджелудочковые/желудочковые тахикардии), 
ОИМ – острый инфаркт миокарда, ОНМК – острое нарушение мозгового кровообращения

Table 2. Socio-demographic and clinical-anamnestic characteristics of the group selected from the register PROFILE (n=102) 
Таблица 2. Социо-демографические и клинико-анамнестические характеристики отобранной из регистра ПРОФИЛЬ

группы (n=102)
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центра и опасение лишиться возможности длитель-
ного наблюдения становились главной причиной уча-
стия в РКИ (рис. 3C.). Следует отметить, что почти по-
ловина пациентов (47%), утверждали, что не были
осведомлены о возможных рисках, связанных с прие-
мом изучаемого лекарственного препарата и участием
в РКИ (рис. 3D.).

Обсуждение
Хорошо известно, что в рамках РКИ исследователи

во всем мире действуют в соответствии с Хельсинкской
декларацией Всемирной медицинской ассоциации
[8], принципами Good Clinical Practice [9], Федераль-
ными законами (для российских исследователей –
№323 «Об основах охраны здоровья граждан в РФ»,
№61 «Об обращении лекарственных средств») и ос-
новополагающими принципами биоэтики (принцип
«делай благо», принцип «не навреди», принцип ува-
жения автономии человека, принцип справедливо-
сти). Несмотря на то, что действия исследователя при
проведении РКИ строго регламентированы, термин
«guinea pig» («подопытный кролик») по-прежнему не-
редко используется в отношении участников КИ [10].
Отчасти в связи с этим 11% запланированных иссле-
дований не набирают ни одного пациента, а 37% КИ
не набирают целевого количества больных
(http://cctawareness.org/).

Как известно, 40% взрослого населения вовсе не
имеют представления о КИ, а большинство осведом-
ленных пациентов считает, что риска от участия в 
КИ значительно больше, чем пользы от него. В тоже
время польза от участия в КИ носит как общественный,
так и личный характер (social and personal benefit) [11].
КИ являются мостом, соединяющим научный поиск с

клинической практикой, построение которого воз-
можно только при адекватном наборе пациентов в ис-
следование.

По данным мировой литературы мотивы пациентов
для участия пациентов в КИ можно разделить на 4 ос-
новные группы [12-14]:
• «Интеллектуальная» мотивация («Sense of belonging»,

«ощущение причастности к развитию науки»)

• «Альтруистическая» мотивация (участие в КИ ради
помощи другим пациентам в аналогичном состоя-
нии)

• Мотивация, связанная со здоровьем (доступ к ме-
дицинской помощи – регулярные консультации, об-
следования, медикаменты)

• Финансовая мотивация (путь заработка [чаще для
здоровых добровольцев])

Однако целесообразно выделить еще две причины
участия в КИ, которые не укладываются ни в одну из
вышеуказанных групп, хотя имеют колоссальное
значение [15]:
• Участие в КИ в связи с высоким доверием к лечащему

врачу и нежеланием огорчить его отказом
• Участие в КИ в связи с отсутствием альтернатив («ко-

гда нечего терять», например, для пациентов с неко-
торыми онкологическими заболеваниями) 

В исследование TRUST вошли больные, которые по
полу (52% женщин, 48% мужчин), возрасту (средний
возраст 71±10 лет), наличию ССЗ в анамнезе (52,9%
пациентов имели 3 и более ССЗ, острый инфаркт мио-
карда в анамнезе – 42% пациентов) соответствуют
портрету типичного пациента сердечно-сосудистого
профиля. Это указывает на то, что в РКИ далеко не
всегда включаются «рафинированные» больные, о чем

RCT ‒ randomized controlled trials
РКИ – рандомизированные контролируемые исследования

Figure 2. Scheme of inclusion of patients in the main group
Рисунок 2. Схема включения пациентов в основную группу

Establishing contact with patients
(March-June 2019)

Установление контакта с больными 
(март-июнь 2019 г)

Contact not found
Не удалось установить контакт 
(n=14)

The status is "dead"
Статус «умер» 
(n=9) 

Participants in the RCT 2011-2018
Участники РКИ 2011-2018 гг.

(n=102)

Contact with patients or relatives
Контакт с пациентами или родственниками

(n=88)

77 patients interviewed
2 patients refused to participate

Опрошены 77 пациентов
Отказ от участия – 2 пациента 
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нередко упоминают в литературе [16]. Однако число
пациентов с высшим образованием, по данным на-
шего исследования, в 2 раза превышает показатели
среди населения Российской Федерации [17]. Это мо-
жет свидетельствовать о том, что высокая образован-
ность человека напрямую связана с сознательным от-
ношением к своему здоровью и способностью увидеть
преимущества от участия в КИ.

Из ответов, полученных от наших респондентов,
формируется образ российского пациента-участника
РКИ, для которого исследование не является сред-
ством заработка или способом содействовать продви-
жению науки. В отличие от других исследований, в
TRUST не были включены пациенты, которые прини-
мали участие в I фазе РКИ, в связи с этим финансовая
мотивация не рассматривалась. Можно сделать за-
ключение, что пациент, по всей видимости, действует
в соответствии с рекомендациями врача научного
центра, т.к. доверяет ему, опасается испортить добро-
желательные отношения с ним и лишиться возмож-
ности наблюдаться в научном центре. Как показало
наше исследование, степень доверия столь высока,
что зачастую пациент не придает должного значения
внимательному прочтению информированного доб-
ровольного согласия, о чем свидетельствует неосве-
домленность пациентов о возможных рисках, связан-
ных с приемом изучаемого препарата.

Также на передний план выходит мотив получить
доступ к медицинской помощи, что косвенно указы-
вает на сложности, с которыми пациент сталкивается

при получении медицинской помощи в ЛПУ по месту
жительства.

Результаты, полученные в этом исследовании, ча-
стично согласуются с данными, полученными нами ра-
нее, и показавшими, что доверительные взаимоотно-
шения с врачом и возможность дальнейшего
наблюдения в научном центре является одной из ве-
дущих причин участия пациентов в КИ [18].

Понимание оснований для участия пациентов в КИ
важно по нескольким причинам. С точки зрения ис-
следователей знание факторов, которые повышают
мотивацию пациентов к такому участию, способно по-
мочь исследовательским группам набрать широкую и
наиболее репрезентативную группу пациентов. С точки
зрения клинициста знание мотивов пациента, и того,
как эти мотивы могут варьироваться в зависимости от
особенностей больного, позволит врачам взглянуть на
процесс принятия решения глазами пациента и опре-
делить преимущества, которые пациент стремится по-
лучить в рамках КИ [19].

Заключение
В первой части исследования TRUST было вы-

явлено, что в России основным мотивом участия в РКИ
является рекомендация врача специализированного
научного центра, куда направляются пациенты из пер-
вичного звена здравоохранения. Именно доверие к
врачу является основным фактором, определяющим
решение пациента принять участие в исследовании.

What is the reason for your decision
to be included in the study?

Какова была причина, по которой
Вы решились на включение

в исследование?

Access to a new / expensive drug
Доступ к новому/дорогостоящему 
препарату

The doctor suggested, and I agreed
Врач предложил, и я согласился

Wanted to benefit society
Хотел принести пользу обществу

Difficult to answer
Затрудняюсь ответить

Is a study for you an opportunity to
access highly qualified medical care?

Стало ли для Вас исследование
возможностью получить доступ к

высококвалифицированной
медицинской помощи?

Is trust in the doctor of a scientific center
and unwillingness to upset him the main

reason for your participation in the study?

Доверие врачу научного центра
и нежелание его огорчить стали
основной причиной, по которой

Вы приняли участие в исследовании. 
Согласны ли Вы с этим утверждением?

Were you aware, 
that you might be at risk
during RCT participation?

Были ли Вы осведомлены, 
что в ходе исследования

могли быть подвержены риску?

A. B. C. D.3% 4% 4%

47%

49%
75%

37%

18% 21%

79%52%

8%

3%

No
Нет

Yes
Да

Difficult to answer
Затрудняюсь ответить

No, nobody warned me
Нет, никто меня не предупреждал

Yes, but the ability to access 
treatment prevailed
Да, но возможность получить доступ
к лечению превалировала

Difficult to answer
Затрудняюсь ответить

No, I received high-quality medical care
even before being included in the study
Нет, я и до включения в исследование
получил качественную медицинскую
помощ

Yes
Да

Difficult to answer
Затрудняюсь ответить

Figure 3. Data on questions from the original questionnaire
Рисунок 3. Данные по вопросам оригинального опросника
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