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АннотацияАннотация
В  статье исследуется проблема преодоления «долины смерти» в  медицинских научно-исследовательских 

и опытно-конструкторских работах (НИОКР) — критического этапа, на котором многие перспективные проекты не 
доходят до внедрения и коммерциализации. Выявлены ключевые барьеры, затрудняющие трансляцию научных до-
стижений в практическое здравоохранение, в числе которых организационно-правовые, финансово-экономические 
и научно-методические. Особое внимание уделено анализу законодательной базы, регулирующей научную деятель-
ность в России, а также оценке социально-экономического эффекта от внедрения новых медицинских технологий 
на основе международного опыта. Подчёркивается парадокс: несмотря на значительные инвестиции в медицинские 
НИОКР, многие проекты терпят неудачу из‑за сложностей оценки инновационного потенциала, недостаточной коор-
динации между участниками процесса и жёстких регуляторных требований. Предложены пути решения проблемы, 
включая развитие государственно-частного партнёрства, оптимизацию регуляторных процессов, развитие трансля-
ционной медицины и внедрение систем управления знаниями. Статья адресована исследователям, регуляторным ор-
ганам, представителям фармацевтических компаний и организаторам здравоохранения, заинтересованным в ускоре-
нии внедрения медицинских инноваций.
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AbstractAbstract
This article examines the challenge of bridging the "valley of death" in medical research and development (R&D) — a 

critical phase where many promising projects fail to advance to implementation and commercialization. This study analyzes 
organizational, legal, financial, economic, and methodological obstacles that hinder the translation of scientific discoveries 
into practical healthcare. This study focuses on the Russian legislative framework governing scientific research and analyzes 
the socioeconomic impact of adopting new medical technologies based on international experience. The article highlights a 
paradox: despite substantial investments in medical R&D, many projects fail due to difficulties in assessing their innovative 
potential, inadequate coordination among stakeholders, and stringent regulatory requirements. The authors propose potential 
solutions, such as fostering public-private partnerships, streamlining regulatory processes, advancing translational medi-
cine, and implementing knowledge management systems. This article is intended for researchers, regulators, pharmaceutical 
industry representatives, and healthcare policymakers seeking to accelerate the adoption of medical innovations.
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Введение / Introduction
Значение медицинских научно-исследователь-

ских и  опытно-конструкторских работ (НИОКР) 
для улучшения общественного здоровья, увели-
чения продолжительности и  повышения качества 
жизни невозможно переоценить. В условиях стре-
мительного развития экономики знаний научные 
медицинские организации сталкиваются с  крити-
ческой необходимостью выявления и  внедрения 
эффективных решений для управления интеллек-
туальным капиталом с целью достижения устойчи-
вого конкурентного преимущества [1]. Происходит 
трансформация от управления материальными то-
варами к управлению активами знаний [2], где эф-
фективное управление знаниями становится клю-
чевым фактором инноваций и успеха предприятия 
[3, 4].

Цель / Objective
Исследовать проблему преодоления «долины 

смерти» в медицинских НИОКР, то есть этапа, на 
котором многие перспективные проекты не до-
ходят до стадии внедрения и  коммерциализации, 
проанализировать ключевые барьеры, такие как 
организационно-правовые, финансово-экономиче-
ские и научно-методические препятствия, и опре-
делить возможные пути их решения. Основные 
задачи статьи:
•	 Выявление причин, затрудняющих трансля-

цию научных достижений в  практическое 
здравоохранение.

•	 Анализ законодательной базы и  социально- 
экономического эффекта внедрения новых ме-
дицинских технологий.

•	 Предложение мер для преодоления «долины 
смерти», включая усиление государствен-
но-частного партнёрства, оптимизацию регу-
ляторных процессов и развитие трансляцион-
ной медицины.

Материалы и методы / Materials and methods
Был проведён анализ литературных источников, 

включая данные из публикаций и научных отчётов, 
отобранных с помощью сервиса «Нейропоиск» На-
циональной электронной библиотеки (НЭБ), поис-
ка по ключевым словам в МНБД PubMed, контекст-
ного поиска в Google Scholar. Также были исполь-
зованы эмпирические данные и разбор конкретных 
примеров.

Результаты / Results
Важным фактором, стимулирующим внедрение 

инновационные методов лечения, является тот со-
циально-экономический эффект, который иннова-
ции способны оказать на государственном уровне. 
Так при изучении влияния вывода на рынок новых 
лекарственных препаратов на ранний выход на пен-
сию по причине заболеваний и травм среди работ-
ников в Германии в период с 1988 по 2004 год было 
показано, что вывод на рынок новых лекарствен-
ных препаратов со временем существенно способ-
ствовал снижению потерь рабочей силы за счёт 
заболеваний. Только в Западной Германии каждый 
новый химический препарат, по оценкам, эконо-
мил в среднем около 200 лет труда в год за период 
наблюдения. С учётом индивидуальных факторов, 
определяющих выход на пенсию, реформа пенси-
онного законодательства 2001 года, по‑видимому, 
привела к дальнейшему снижению потерь рабочей 
силы по причине заболеваний и травм [5].

В таблице приведены обобщённые результаты 
социально-экономического эффекта появления 
на рынке новых лекарственных средств в разных 
странах.

Законодательную основу научно-исследова-
тельской деятельности в  Российской Федерации 
составляет Федеральный закон «О  науке и  го-
сударственной научно-технической политике» 
(№ 127‑ФЗ), который играет ключевую роль в  ре-
гулировании всех аспектов развития науки и  тех-
нологий в стране. Этот нормативный акт устанав-
ливает правовые рамки для проведения научных 
исследований, внедрения инноваций и использова-
ния научных достижений, а также определяет при-
оритетные направления развития науки и техники, 
соответствующие стратегическим интересам го-
сударства и общества [7]. В частности, закон под-
робно регулирует вопросы, связанные с созданием, 
распространением и применением научных резуль-
татов, обеспечивая правовую защиту интеллекту-
альной собственности и  стимулируя сотрудниче-
ство между научными учреждениями, промышлен-
ными предприятиями и государственными органа-
ми. Одним из важнейших положений закона явля-
ется определение понятий «научные достижения» 
и «научные результаты», которые включают в себя 
как теоретические разработки, так и практические 
инновации, способные существенно повысить 
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эффективность различных отраслей экономики, 
включая здравоохранение. Закон направлен на со-
здание благоприятных условий для развития науч-
но-технического потенциала страны, поддерживая 
при этом проекты, реализуемые в  приоритетных 
направлениях науки и  технологий. Это позволяет 
концентрировать усилия и  ресурсы на наиболее 
перспективных областях, таких как биомедицина, 
информационные технологии, энергетика и другие 
сферы, имеющие стратегическое значение для на-
циональной безопасности и экономического роста. 
Тем не менее, несмотря на наличие чёткой зако-
нодательной базы и  государственной поддержки, 
процесс внедрения научных достижений в практи-
ческое здравоохранение сталкивается с многочис-
ленными сложностями. Эти трудности имеют как 
объективный, так и  субъективный характер и  су-
щественно влияют на скорость и  эффективность 
трансформации научных разработок в  реальные 
медицинские технологии и  услуги. К  объектив-

ным причинам можно отнести высокую сложность 
медицинских инноваций, необходимость проведе-
ния длительных клинических испытаний для под-
тверждения безопасности и эффективности новых 
методов лечения, а также строгие требования регу-
ляторных органов к качеству и надёжности меди-
цинских продуктов. В свою очередь, субъективные 
препятствия связаны с  недостаточной координа-
цией между научными учреждениями, произво-
дителями медицинского оборудования и органами 
здравоохранения, а также с ограниченным финан-
сированием и отсутствием мотивации для коммер-
циализации научных разработок. Кроме того, зако-
нодательство, несмотря на свою фундаментальную 
роль, не всегда успевает адаптироваться к быстро 
меняющимся условиям научно-технического про-
гресса. Это порой приводит к возникновению бю-
рократических барьеров и  замедлению процессов 
согласования и  лицензирования инновационных 
медицинских продуктов. В результате многие пер-

Таблица. Экономический эффект появления на рынке некоторых новых лекарственных средств в разных 
странах [6]
Table. Economic impact of new drug launches in different countries [6] 

№ Страна Заболевание Временной 
период Результаты

1. США

Общая 
заболеваемость

1996
Замена препарата 15‑летней давности на препарат 5,5‑летней 
давности приводит к экономии почти в 4 раза превышающей 

стоимость препарата

2. США 1993–2003
Новые препараты позволяют сэкономить на госпитализациях 

и пребываниях в домах престарелых в 2,4 раза больше  
их стоимости

3. Канада 1980–2002
Каждый канадский доллар, инвестированный в лекарства, 

приведёт к среднему сокращению общих расходов  
на здравоохранение на 1,5 канадских доллара

4. 20 стран 
ОЭСР Сердечно-

сосудистые 
заболевания

1995–2003
Расходы на фармацевтические препараты на душу населения 

увеличились на 24 долл. США, но при этом удалось сэкономить 
89 долл. США на госпитализациях на душу населения

5. США -
Применение статинов привело к снижению расходов на 

здравоохранение, связанных с этим заболеванием,  
на 27 % по сравнению с плацебо

6. Ирландия Бронхиальная 
астма

6 месяцев 
до и после 

лечения

Использование моноклональных антител снизило частоту 
обострений и привело к экономии прямых затрат на 

здравоохранение на 14,5 %

7. США Онкология 1989–2005 Лечение рака сократило расходы на госпитализацию  
на 4800 миллионов долларов США в 2013 году

8. США
Сердечно-
сосудистые 

заболевания
1999–2000 Применение антигипертензивных препаратов было связано 

с соотношением выгод и затрат 6:1 у женщин и 10:1 у мужчин

9. Италия Псориаз 2009
Биологическая терапия снизила прямые затраты,  

не связанные со здравоохранением, и косвенные затраты  
на 60 и 71 %, соответственно

10. Германия Ревматоидный 
артрит 2002–2011 Новые препараты привели к снижению косвенных затрат на 8 %
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спективные разработки задерживаются на этапах 
испытаний или вовсе не доходят до стадии внедре-
ния в клиническую практику.

Одной из ключевых причин, замедляющих 
процесс внедрения новых медицинских продуктов 
в практическое здравоохранение, является стрем-
ление разработчиков и производителей как можно 
скорее вывести инновацию на рынок. Это желание 
обусловлено несколькими факторами. Во-первых, 
в последние годы наблюдается значительное уско-
рение темпов проведения НИОКР, что создаёт 
определённое давление на участников рынка  — 
они стремятся быстро реализовать результаты 
своих трудов и получить экономическую отдачу от 
вложенных инвестиций. Во-вторых, производите-
ли заинтересованы в скорейшем возврате средств, 
инвестированных в научно-технические разработ-
ки, поскольку длительные сроки выхода продукта 
на рынок увеличивают финансовые риски и  сни-
жают конкурентоспособность компании. Если ещё 
несколько лет назад горизонт стратегического пла-
нирования в области медицины охватывал период 
в  10 и  более лет, то сегодня скорость изменений 
настолько выросла, что даже трёхлетний срок счи-
тается значительным, в  течение которого могут 
произойти кардинальные изменения как в  тех-
нологиях, так и в требованиях рынка [8]. Однако 
именно эта гонка за скоростью нередко приводит 
к тому, что многие инновационные проекты стал-
киваются с серьёзными трудностями на одном из 
самых критичных этапов инновационного цикла 
медицинских НИОКР — так называемой «долине 
смерти» (англ. valley of death). Этот термин обозна-
чает фазу, в  которой большинство разработок не 
проходит путь от лабораторных исследований до 
внедрения и коммерциализации. Причин здесь не-
сколько, и они носят как объективный, так и субъ-
ективный характер. С одной стороны, многие раз-
работки оказываются недостаточно эффективны-
ми или не соответствуют высоким стандартам до-
казательной медицины, предъявляемым к  новым 
медицинским технологиям. С  другой стороны, 
требования к  научному обоснованию эффектив-
ности и безопасности инноваций постоянно уже-
сточаются, что приводит к необходимости прове-
дения дополнительных исследований, клиниче-
ских испытаний и сбору обширных доказательств. 
Всё это требует значительных финансовых затрат 
и существенно увеличивает сроки вывода продук-
та на рынок. Таким образом, несмотря на высокий 
уровень научного потенциала и  растущий инте-
рес к медицинским инновациям, «долина смерти» 
остаётся серьёзным препятствием для успешного 
перехода от идеи к  практическому применению. 
Неспособность преодолеть этот этап часто связана 
с  нехваткой ресурсов для проведения комплекс-

ных исследований и испытаний, а также с отсут-
ствием эффективных механизмов поддержки на 
этапе трансфера технологий. В результате многие 
перспективные проекты оказываются заморожен-
ными или полностью прекращают своё развитие, 
что негативно сказывается как на развитии отрас-
ли в целом, так и на доступности современных ме-
дицинских решений для пациентов.

Парадоксальным образом, несмотря на огром-
ные объёмы инвестиций, направляемых в медицин-
ские исследования и разработки, значительная часть 
перспективных проектов так и не достигает стадии 
внедрения и не доходит до пациентов. Это особен-
но заметно на фоне бурного роста рынка медицин-
ских технологий (MedTech), который демонстриру-
ет впечатляющую динамику развития. Например, 
в  России объём частных инвестиций в  эту сферу 
за период с 2014 по 2023 год увеличился более чем 
в  десять раз  — с  62 миллионов рублей до свыше 
70 миллиардов рублей. Такие показатели свиде-
тельствуют не только о быстром развитии здраво-
охранения, но и  о  растущей значимости MedTech 
для экономики страны в  целом [9]. Тем не менее, 
несмотря на эти успехи, сохраняется устойчивый 
разрыв между ключевыми участниками инноваци-
онного процесса — разработчиками (научными ор-
ганизациями и вузами), инвесторами и производи-
телями. Этот разрыв во многом обусловлен высокой 
сложностью оценки инновационного потенциала 
медицинских научных результатов, что затрудняет 
эффективное взаимодействие и согласование инте-
ресов сторон [10]. В последние годы наблюдается 
стремительное внедрение технологий искусствен-
ного интеллекта (ИИ) в  клиническую практику, 
что открывает новые перспективы для диагности-
ки и  лечения пациентов. Однако этот процесс со-
провождается серьёзной озабоченностью со  сто-
роны академического и  медицинского сообществ. 
Особое беспокойство вызывает тенденция обхода 
стандартных процедур регуляторного контроля под 
предлогом «улучшения существующих продуктов», 
что может привести к  снижению качества и  безо-
пасности медицинских решений. Ярким примером 
подобных проблем стал случай с системой прогно-
зирования сепсиса, разработанной компанией Epic 
в  период пандемии COVID-19. Изначально Epic 
заявляла о создании революционного инструмента, 
способного выявлять сепсис на самых ранних ста-
диях, существенно снижать смертность пациентов 
и оптимизировать работу медицинского персонала. 
Однако последующая независимая валидация, про-
ведённая специалистами Мичиганского универси-
тета, выявила серьёзные недостатки и критические 
ошибки в  работе системы, что поставило под со-
мнение её эффективность и безопасность в клини-
ческом применении.
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Алгоритм продемонстрировал низкую чув-
ствительность, пропуская при этом значительную 
часть случаев сепсиса — целых 67 %. Это означает, 
что более двух третей пациентов с  этим тяжёлым 
и  опасным для жизни состоянием оставались не-
выявленными системой, что существенно снижа-
ло клиническую ценность данного инструмента. 
Кроме того, точность работы алгоритма вызыва-
ла серьёзные сомнения: показатель площади под 
ROC-кривой (AUC) составил всего 0,63, что сви-
детельствует о недостаточной способности модели 
правильно классифицировать пациентов с  сепси-
сом и  без него. Такой уровень AUC указывает на 
то, что алгоритм лишь немного лучше случайного 
угадывания, и  его применение в  реальной клини-
ческой практике может привести к  значительному 
числу ложных срабатываний и пропусков. В целом, 
минимальное преимущество данного метода над 
случайным выбором, выраженное в показателе око-
ло 0,5, подчёркивает необходимость дальнейшей 
доработки и оптимизации алгоритма для повыше-
ния его диагностической эффективности и надёж-
ности [11].

Другой прогностический инструмент Epic для 
выявления клинического ухудшения состояния па-
циентов также был отозван во время пандемии, ког-
да выяснилось, что его точность намного ниже заяв-
ленной. Он был доработан и выпущен повторно, но 
в недавнем исследовании его работа по‑прежнему 
оставалась неудовлетворительной [12]. Аналогич-
ные прогностические инструменты, внедрённые 
в клиническую практику, также не прошли валида-
цию в  разнородных популяциях, что потребовало 
их отзыва [13].

Сегодня в клиниках широко внедряются цифро-
вые помощники для ведения документации (англ. 
digital scribes), призванные снизить административ-
ную нагрузку по оформлению медицинских запи-
сей, несмотря на то что изначально они разрабаты-
вались для обобщения немедицинских текстов. Эти 
инструменты также не имеют достаточной доказа-
тельной базы относительно их полезности, валид-
ности и  влияния на безопасность пациентов [14]. 
Использование лазеек в регуляторных требованиях 
позволило интегрировать подобные инструменты 
в систему здравоохранения практически без надле-
жащего контроля [15].

Часто, уже при планировании разработки закла-
дывается достаточно низкая вероятность её эффек-
тивности, так при разработке онкологических пре-
паратов расчётная вероятность успеха от фазы I до 
регистрации составляет лишь 5,1 %, а вероятность 
успеха фазы III — 33 % (данные 2006–2015 гг.) [16]. 
Общая вероятность успеха для малых молекул сни-
зилась за последнее десятилетие на 5 процентных 
пунктов, а  длительность НИОКР увеличилась на 

12–18 месяцев при ежегодном росте расходов на 
НИОКР примерно на 8 % [17]. Рандомизирован-
ные контролируемые исследования (РКИ) III фазы 
в онкологии чаще не приводят к регистрации, чем 
в  других областях. Многие из них инициируются 
без достаточных доказательств эффективности, по-
лученных на ранних этапах [18].

Провал проектов в  фармацевтической и  ме-
дицинской сферах влечёт за собой серьёзные 
и  многогранные потери, которые затрагивают 
различные аспекты деятельности компаний и ор-
ганизаций. Во-первых, финансовые убытки оказы-
ваются колоссальными. Каждые полгода задерж-
ки с  выводом нового препарата на рынок могут 
привести к потере почти 100 миллионов долларов 
в  чистой приведённой стоимости (англ. net pres-
ent value; NPV), а также к снижению внутренней 
нормы доходности (англ. internal rate of return; 
IRR) примерно на 0,5 процентных пункта. Осо-
бенно ощутимыми становятся затраты при прова-
лах на поздних стадиях клинических испытаний, 
таких как III фаза, где стоимость неудачи может 
исчисляться сотнями миллионов долларов. Это 
связано с  тем, что к  этому моменту уже вложено 
огромное количество ресурсов, времени и усилий, 
а возврат инвестиций становится всё менее веро-
ятным. Во-вторых, временные потери выражаются 
в значительном замедлении внедрения инноваций 
в  медицинскую практику. Задержки в  разработке 
и одобрении новых лекарственных средств могут 
растягиваться на многие годы, что существенно 
тормозит прогресс в лечении различных заболева-
ний и  снижает качество жизни пациентов. Такие 
отставания не только мешают развитию медици-
ны, но и  предоставляют конкурентам преиму-
щество на рынке. Кроме того, провалы наносят 
серьёзный урон репутации компаний-спонсоров 
исследований, зачастую фармацевтических кор-
пораций, а также подрывают доверие к научному 
процессу в  целом. Неудачи в  разработке новых 
препаратов вызывают скептицизм со стороны ин-
весторов, партнёров и  широкой общественности, 
что может осложнить привлечение финансирова-
ния и сотрудничество в будущих проектах. Нако-
нец, управленческие аспекты также играют важ-
ную роль в возникновении проблем. Анализ при-
чин провалов в  III фазе клинических испытаний 
за период с  1990 по 2007  год показал, что около 
45 % неудач были связаны с недостаточной эффек-
тивностью препаратов по сравнению с  плацебо, 
а 24 % — с отсутствием значимого преимущества 
над существующими стандартными методами те-
рапии [17]. Эти данные свидетельствуют о  том, 
что ошибки в принятии решений на ранних этапах 
разработки приводят к  дорогостоящим послед-
ствиям. Более того, решения о прекращении про-
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ектов часто принимаются слишком поздно из‑за 
организационных инерций, неправильных стиму-
лов внутри компании или затянувшихся перегово-
ров между заинтересованными сторонами.

Наиболее значимым последствием так называ-
емой «долины смерти» в медицинских инновациях 
является задержка или даже полное отсутствие до-
ступа пациентов к новым, потенциально жизнесбе-
регающим методам лечения. Это особенно остро 
проявляется на примере использования ингаляцион-
ного оксида азота (iNO) для терапии персистирую-
щей лёгочной гипертензии новорождённых (ПЛГН) 
в России. В мировом медицинском сообществе iNO 
признан терапией первой линии при острой лёгоч-
ной гипертензии у новорожденных с гестационным 
возрастом 35 недель и  более. Этот метод лечения 
был одобрен Управлением по контролю за продукта-
ми и лекарствами США (FDA) ещё в 1999 году и за-
регистрирован более чем в 20 странах под торговым 
названием INOmax [19]. Несмотря на широкое меж-
дународное признание и доказанную клиническую 
эффективность, выражающуюся в улучшении окси-
генации крови и снижении необходимости в экстра-
корпоральной мембранной оксигенации (ЭКМО), 
в Российской Федерации газовая смесь оксида азота 
до сих пор не зарегистрирована как лекарственное 
средство. Вместо этого она используется как техни-
ческая смесь «off-label», что создаёт значительные 
юридические риски для врачей, применяющих эту 
терапию [20]. Дополнительные трудности связаны 
с  использованием несовершенного оборудования 
и баллонной системы доставки газа, что приводит 
к  логистическим проблемам, высоким затратам 
из‑за быстрого расхода газа и необходимости регу-
лярного обслуживания баллонов, а также повышает 
риск загрязнения лечебной смеси [19].

Этот пример иллюстрирует, как сочетание 
регуляторных барьеров, отсутствия зарегистри-
рованных препаратов/технологий, технических 
сложностей и финансовых ограничений блокирует 
внедрение эффективной терапии на протяжении де-
сятилетий.

Обсуждение / Discussion
Решение проблемы «долины смерти» в  меди-

цинских НИОКР представляет собой сложную, 
многофакторную задачу, затрагивающую научную, 
экономическую, регуляторную и  клиническую 
сферы, которая характеризуется критическим раз-
рывом между фундаментальными исследованиями 
и их практическим внедрением, когда перспектив-
ные разработки сталкиваются с  непреодолимыми 
барьерами на пути к  клиническому применению. 

Одной из ключевых причин возникновения «до-
лины смерти» является недостаточная трансляция 
лабораторных результатов в  реальные медицин-
ские решения. Многие инновационные подходы, 
демонстрирующие эффективность in vitro или на 
животных моделях, оказываются несостоятельны-
ми в клинических испытаниях из‑за биологической 
сложности человеческого организма, непредвиден-
ных побочных эффектов или проблем с масштаби-
рованием производства.

Финансовые, временные и репутационные поте-
ри от провалов в «долине смерти» колоссальны для 
всех участников процесса — от исследовательских 
институтов до фармацевтических компаний. Одна-
ко главной жертвой остаются пациенты, лишённые 
своевременного доступа к инновационным методам 
лечения. Задержки во внедрении новых терапевти-
ческих подходов приводят к  ухудшению качества 
жизни больных, прогрессированию заболеваний 
и, в  некоторых случаях, к  неоправданно высокой 
смертности.

Выводы и рекомендации /  
Conclusions and recommendations

Для преодоления «долины смерти» необходим 
комплексный подход, включающий:
1.	 Усиление государственно-частного партнёр-

ства  — создание программ софинансирования 
высокорисковых проектов.

2.	 Внедрение эффективных систем управления 
знаниями и оценки их эффективности (напри-
мер, на основе сбалансированной системы по-
казателей — BSC) [21], а также развитие «зна-
ние-ориентированного лидерства».

3.	 Оптимизацию регуляторных процессов  — 
внедрение адаптивных дизайнов клинических 
испытаний и ускоренных процедур регистрации 
для прорывных технологий.

4.	 Развитие трансляционной медицины — укре-
пление связей между фундаментальной наукой 
и  клинической практикой через специализиро-
ванные исследовательские центры.

5.	 Стимулирование открытых инноваций — по-
ощрение коллабораций между академическими 
институтами, стартапами и крупными корпора-
циями.

Только объединение усилий всех заинтересо-
ванных сторон позволит сократить разрыв между 
научными открытиями и  их практическим приме-
нением, обеспечив пациентам доступ к самым со-
временным методам лечения в максимально корот-
кие сроки.
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