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АннотацияАннотация
Введение. Ежегодно врачи и исследователи сталкиваются с растущим объёмом научных публикаций, что требует 

критической оценки качества и достоверности клинических данных. Фармацевтическая индустрия, с одной сторо-
ны, диктует необходимость ускорения клинических исследований, с  другой  — не допускает снижения точности 
и надёжности получаемых результатов. Поиск баланса между скоростью и качеством становится ключевым вызовом 
современной доказательной медицины.

Цель. На основе документа Европейского агентства лекарственных средств (EMA) «Clinical Evidence 2030» си-
стематизировать и проанализировать шесть ключевых принципов, позволяющих планировать и проводить клиниче-
ские исследования с высоким уровнем методологической строгости и клинической значимости.

Основные положения. В статье последовательно рассмотрены следующие принципы: ориентация дизайна ис-
следования на потребности пациента; использование существующих данных для выявления пробелов в  знаниях; 
чёткая формулировка исследовательских вопросов (в том числе с использованием структуры PICO); рациональный 
выбор методов и  источников данных (включая данные реальной клинической практики и  искусственный интел-
лект); заблаговременное согласование подходов со всеми заинтересованными сторонами; обеспечение прозрачно-
сти и открытости исследований как основа общественного доверия. Для каждого принципа приведены практиче-
ские примеры и ссылки на актуальные методологические стандарты (CONSORT, рекомендации ICH).

Заключение. Последовательное применение шести рассмотренных принципов способствует повышению каче-
ства, эффективности и воспроизводимости клинических исследований, а также укреплению доверия к их результа-
там со стороны научного сообщества, регуляторов и пациентов. Статья может служить практическим ориентиром 
для исследователей, клинических фармакологов и организаторов здравоохранения при планировании проектов раз-
личного уровня сложности.
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AbstractAbstract
Introduction. Every year, clinicians and researchers face a growing volume of scientific publications, necessitating 

a critical appraisal of the quality and validity of clinical data. On one hand, the pharmaceutical industry demands accelerated 
clinical trial timelines; on the other hand, it cannot accept reduced accuracy and reliability of the results. Striking a balance 
between speed and quality has become a key challenge in modern evidence‑based medicine.
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Objective. Based on the European Medicines Agency (EMA) document “Clinical Evidence 2030”, to systematize and 
analyze six key principles that enable high‑quality, methodologically rigorous and clinically relevant design and conduct of 
clinical trials.

Main points. The article sequentially discusses the following principles: patient‑centered trial design; leveraging exist-
ing data to identify knowledge gaps; clear formulation of research questions (including the use of the PICO framework); 
rational selection of data sources and methods (including real‑world data and artificial intelligence); early alignment of 
approaches with all stakeholders; and ensuring transparency and openness as the foundation of public trust. Each principle 
is illustrated with practical examples and references to current methodological standards (CONSORT, ICH guidelines).

Conclusion. Consistent application of the six principles improves the quality, efficiency and reproducibility of clinical 
research, while strengthening trust in research results among the scientific community, regulators and patients. This article 
may serve as a practical guide for researchers, clinical pharmacologists and healthcare organizers when planning projects 
of varying complexity.

Keywords: clinical trials; planning principles; evidence quality; real‑world data; RWD; EMA; methodology; PICO; 
CONSORT; research transparency
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Введение / Introduction
В  современном здравоохранении клинические 

исследования являются одним из ключевых инстру-
ментов развития медицинской науки и клинической 
практики. Ежегодно врачи и  исследователи стал-
киваются с постоянно растущим потоком научной 
информации, что усиливает требования к критиче-
ской оценке качества и достоверности получаемых 
данных.

Настоящая статья подготовлена с  опорой на 
фундаментальное исследование группы авторов, 
посвящённое перспективам развития клинической 
доказательной базы до 2030 года, и  представля-
ет собой разбор шести основных принципов [1]. 
В указанной работе представлен комплексный об-
зор текущих тенденций и прогноз развития клини-
ческой доказательной базы до 2030 года, включаю-
щий анализ методологических вызовов, техноло-
гических инноваций и регуляторных изменений.

Качество клинических исследований приобре-
тает особую значимость в условиях стремительно-
го развития фармацевтической индустрии и  необ-
ходимости оперативного внедрения новых методов 
лечения. При этом возникает фундаментальное 
противоречие: с одной стороны, требуется ускорен-
ная разработка и внедрение инновационных препа-
ратов, с другой — необходимо обеспечить высокий 
уровень доказательности и безопасности новых те-
рапевтических подходов.

Методология клинических исследований 
должна соответствовать строгим международным 
стандартам, обеспечивать достоверность и  вос-
производимость результатов и  учитывать инте-
ресы всех участников процесса. В  этих условиях 
особую актуальность приобретает формулирова-
ние и  внедрение четких принципов проведения 
клинических исследований, позволяющих найти 

баланс между скоростью получения данных и их 
качеством.

Современное здравоохранение характеризуется 
высокой динамикой развития, активным внедрени-
ем новых технологий и методов исследования. Это 
требует постоянного совершенствования подходов 
к  организации и  проведению клинических испы-
таний, разработки современных методологических 
решений и стандартизации исследовательских про-
цессов.

Актуальность темы обусловлена необходимо-
стью формирования эффективной системы клини-
ческих исследований, способной обеспечить:
•	 высокую скорость получения результатов;
•	 достоверность собираемых данных;
•	 безопасность участников исследований;
•	 соответствие международным стандартам;
•	 оптимальное соотношение затрат и получаемой 

пользы.

В  данной статье рассматриваются шесть осно-
вополагающих принципов проведения клиниче-
ских исследований, сформулированных в докумен-
те EMA «Видение европейской регуляторной сети 
по лекарственным средствам в  области клиниче-
ских доказательств к  2030 году» и  формирующие 
фундамент современной методологии:
1.	 Ориентация клинического исследования на по-

требности пациента.
2.	 Использование существующих данных для вы-

явления пробелов в знаниях.
3.	 Чёткость формулирования исследовательских 

вопросов.
4.	 Охват доступных спектров данных с селекцией 

наиболее эффективных и оперативных методов 
их получения.
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5.	 Заблаговременное согласование методов полу-
чения клинических данных со всеми заинтере-
сованными сторонами.

6.	 Прозрачность и открытость клинических иссле-
дований.

Практическая значимость работы заключается 
в  систематизации основных принципов клиниче-
ских исследований, которые могут служить мето-
дологической основой для планирования и  прове-
дения проектов различного уровня сложности в со-
временной медицинской практике.

Принцип 1: Ориентация клинического 
исследования на потребности пациента / 
Principle 1: Orientation of clinical research 
to patient needs

Решение Совета ЕЭК № 79 от 3 ноября 2016 г. 
«Об утверждении Правил надлежащей клинической 
практики Евразийского экономического союза» ре-
гламентирует защиту прав пациента и соблюдение 
этических норм при проведении клинических ис-
следований [2]. В то же время пациент в контексте 
клинических испытаний зачастую рассматривается 
преимущественно как объект исследования, а  не 
как активный участник.

Чаще всего разработка лекарственных средств 
ориентирована на устранение этиологии заболева-
ния, однако достижение этой цели может занимать 
десятилетия. Значительно реже клинические иссле-
дования сосредоточены на облегчении симптомов 
и улучшении качества жизни.

Одним из показательных примеров является 
дорназа альфа — человеческая рекомбинантная де-
зоксирибонуклеаза 1. Дорназа альфа является одним 
из основных лекарственных препаратов для лечения 
муковисцидоза, обладает высокой эффективностью 
и солидной доказательной базой. Однако примене-
ние препарата может сопровождаться изменением 
голоса у пациента [3]. Этот эффект способен вызы-
вать социальный и  психологический дискомфорт, 
что приводит к снижению приверженности терапии.

Комфорт и  субъективное благополучие паци-
ента часто оказываются для него не менее значи-
мыми, чем, например, показатели выживаемости. 
Внимательное отношение к  мнению пациента по-
зволяет сделать клиническое исследование менее 
травматичным и более ориентированным на дости-
жение его физиологического и  психологического 
благополучия.

Ориентация на потребности пациента в клини-
ческом исследовании позволяет:
•	 повысить ощущение безопасности и  доверия 

у пациента;
•	 усилить его приверженность назначенной те-

рапии;

•	 увеличить вовлечённость пациента в  процесс 
исследования;

•	 сделать сбор клинических данных более точным 
и прозрачным.

Таким образом, учёт приоритетов и опыта паци-
ента становится необходимым условием качествен-
ного планирования и проведения клинических ис-
следований.

Принцип 2: Использование существующих 
данных для выявления «пробелов» и их 
устранения / Principle 2: Use existing 
data to identify and address gaps

С  проблемой недостаточной преемственности 
информации сталкиваются специалисты во многих 
областях здравоохранения. Нередко пациент посту-
пает без сопроводительной медицинской докумен-
тации, и его лечение фактически начинается с «чи-
стого листа», что приводит к потере драгоценного 
времени.

С  клиническими исследованиями ситуация во 
многом аналогична. Проекты по разработке лекар-
ственных средств могут не опираться в  достаточ-
ной степени на результаты предыдущих исследо-
ваний. Базы данных фармацевтических компаний 
фрагментированы и, как правило, не интегрирова-
ны между собой в силу конкурентных ограничений. 
Во всём мире ведутся активные разработки новых 
метаданных и  специализированных репозиториев, 
что свидетельствует о  выраженной потребности 
здравоохранения в  подобных инфраструктурных 
проектах [4].

Немаловажным фактором является и то, что по-
давляющее большинство опубликованных исследо-
ваний имеет положительные результаты. В работе 
Showell MG et al. «Time to publication for results of 
clinical trials» демонстрируется выраженное публи-
кационное смещение [5]. Авторы систематизирова-
ли данные о публикационной активности клиниче-
ских испытаний и выявили значимые закономерно-
сти, связанные с характером результатов, размером 
исследования, источником финансирования и  ря-
дом других факторов.

Разработка лекарственных средств, не пока-
завших ожидаемой эффективности, нередко за-
тягивается на годы или полностью прекращается 
без должного отражения в публикационном поле. 
Испытания с  положительными результатами пу-
бликовались в  среднем через 2 года, тогда как 
исследования с отрицательными или нейтральны-
ми результатами — примерно через 2,6 года. Это 
способствует более быстрому распространению 
данных о потенциально эффективных вмешатель-
ствах, но одновременно замедляет доступ к  ин-
формации о  неэффективных или потенциально 
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опасных методах. Клинические испытания с  по-
ложительными результатами (статистически зна-
чимыми в пользу экспериментального вмешатель-
ства) публиковались существенно чаще, чем ис-
следования с отрицательными или нейтральными 
исходами; вероятность публикации была более 
чем в два с половиной раза выше.

В  результате научное сообщество теряет воз-
можность в полной мере оценить неблагоприятные 
исходы, что приводит к  повторению неэффектив-
ных исследований и  неоптимальному использова-
нию ресурсов. Пациенты лишаются возможности 
более раннего доступа к лекарственным средствам 
нового поколения, а  фармацевтические компании 
теряют время и  мотивацию для продолжения раз-
работки подобных молекул. Системное использо-
вание уже накопленных данных и результатов как 
успешных, так и  неудачных исследований позво-
ляет уменьшить дублирование, оптимизировать 
дизайн новых проектов и ускорить развитие фарма-
котерапии.

Принцип 3: Четкость формулирования 
исследовательских вопросов / Principle 3:  
Clarity in the formulation of research questions

Одним из наиболее важных этапов клиническо-
го исследования является формулирование вопро-
сов, направленных на заполнение существующего 
«пробела» в  изучаемой области. В  структуре кли-
нического исследования этап формулирования ис-
следовательских вопросов занимает особое место: 
он задаёт рамки всей работы и определяет, насколь-
ко результативно удастся заполнить выявленный 
«пробел» в знаниях.

Суть проблемы заключается в том, что медицин-
ская наука регулярно сталкивается с фрагментарно-
стью данных: результаты отдельных исследований 
нередко противоречат друг другу или не позволяют 
сформировать целостное представление о  пробле-
ме. В таких условиях неточно сформулированный 
исследовательский вопрос приводит к размытости 
методологии, затрудняет поиск релевантных источ-
ников и снижает практическую ценность получен-
ных выводов.

Таким образом, чёткость формулирования ис-
следовательских вопросов является не формальным 
этапом, а фундаментальным принципом, определя-
ющим качество клинического исследования. Кор-
ректно сформулированный вопрос обеспечивает:
•	 целенаправленность и фокус научного поиска;
•	 методологическую строгость и обоснованность 

дизайна исследования;
•	 повышение достоверности и  воспроизводимо-

сти результатов;
•	 практическую значимость выводов для клини-

ческой практики.

Использование структурированных рамок, та-
ких как PICO, способствует стандартизации фор-
мулировки вопросов и  облегчает дальнейший 
анализ литературы и  планирование исследования. 
Структура PICO (Population, Intervention, Compar-
ison, Outcome) была предложена Richardson et al. 
в 1995 г. в качестве инструмента для формулирова-
ния фокусированных клинических вопросов и пла-
нирования исследований в  рамках доказательной 
медицины [20].

Принцип 4: Охват спектров данных и методов 
с селекцией наиболее качественных и быстрых 
методов / Principle 4: Covering the spectrum 
of data and methods with selection of the highest 
quality and fastest methods

Четвёртый принцип подчёркивает необходи-
мость поиска способов ускорения проведения кли-
нических испытаний при сохранении высокого ка-
чества получаемых данных. Золотым стандартом 
оценки эффективности и  безопасности медицин-
ских вмешательств остаются рандомизированные 
контролируемые исследования (РКИ). Со  време-
нем требования к представлению результатов РКИ 
были стандартизированы с использованием систе-
мы CONSORT (Consolidated Standards of Reporting 
Trials), что отражает стремление к  оптимизации 
качества отчётности и  повышению прозрачности 
исследований.

В настоящее время одну из наиболее заметных 
ролей в  оптимизации клинических исследований 
играет искусственный интеллект (ИИ), в развитие 
которого компании по всему миру инвестируют 
значительные ресурсы. Одним из показательных 
примеров является высокая эффективность алго-
ритмов машинного обучения для выявления паци-
ентов с повышенным риском болезни Фабри.

В  настоящее время в  Российской Федерации 
уже реализуются инициативы, направленные на 
ускорение проведения клинических исследова-
ний. Отчасти это обусловлено задачами активно-
го импортозамещения лекарственных препаратов 
и медицинских технологий. Отдельного внимания 
заслуживают усилия по ускорению и  стандарти-
зации оценки стоимости лекарственных препара-
тов. В  частности, активно развиваются подходы 
к  оптимизации фармакоэкономического анализа 
биоаналогов, что позволяет снижать стоимость ко-
нечного продукта и повышать его доступность для 
пациентов.

Рациональное сочетание данных РКИ, источ-
ников реальной клинической практики и  совре-
менных аналитических инструментов позволяет 
одновременно повышать информативность иссле-
дований и сокращать временные и ресурсные за-
траты.
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Принцип 5: Заблаговременное согласование 
методов получения клинических данных 
со всеми заинтересованными сторонами / 
Principle 5: Agree in advance on methods for 
obtaining clinical data with all stakeholders

Потребность в  реализации данного принципа 
отражена в  деятельности Международного совета 
по гармонизации технических требований к  лекар-
ственным средствам для медицинского применения 
(International Council on Harmonisation of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use; ICH).

Фундаментальное значение данного принципа 
заключается в том, что он обеспечивает слаженное 
взаимодействие всех участников ещё на этапе пла-
нирования исследования. Это критически важно, по-
скольку современные клинические исследования ча-
сто включают множество заинтересованных сторон, 
каждая из которых может использовать собственные 
методологические подходы и технические решения.

Одной из ключевых проблем межведомственного 
и межстранового согласования является неоднород-
ность форматов и структуры источников данных.

Метаданные могут различаться как по типам 
файлов, так и по способам централизации в локаль-
ных системах, что нередко исключает саму возмож-
ность их эффективного обмена и  совместного ис-
пользования. Это создаёт серьёзные препятствия для 
эффективного обмена информацией и её совместного 
использования в рамках одного исследования. Необ-
ходима стандартизация процессов, которая будет ох-
ватывать все аспекты работы с данными — от их пер-
воначального сбора до финальной обработки и ана-
лиза. Особое внимание следует уделить разработке 
единых протоколов обмена информацией и  внедре-
нию современных инструментов её обработки.

Технологический аспект реализации принципа 
может включать не только разработку стандартов, 
но и создание платформ для обмена информацией, 
внедрение систем защиты данных, обеспечение их 
целостности и конфиденциальности.

Конечной целью данного принципа является фор-
мирование эффективной и  устойчивой модели кли-
нических испытаний, где все участники процесса 
работают по единым методологическим принципам. 
Это позволяет минимизировать технические барье-
ры, ускорить исследовательский процесс и  обеспе-
чить высокое качество получаемых результатов.

Принцип 6: Прозрачность — основа 
общественного доверия / Principle 6: 
Transparency is the foundation of public trust

Этот принцип является наиболее всеобъем-
лющим и  фундаментальным, хотя и  представлен 

последним в структуре данной статьи. Только при 
высоком уровне доверия всех сторон, при обеспе-
чении честности и открытости клинических иссле-
дований возможна полноценная реализация преды-
дущих пяти принципов.

Суть принципа прозрачности заключается 
в  том, что все результаты исследований должны 
быть доступны для анализа и проверки независи-
мо от их характера. Это означает недопустимость 
сокрытия или искажения информации о  ходе ис-
следования и его результатах. Честное представле-
ние данных обеспечивает возможность независи-
мой оценки качества и достоверности полученных 
результатов.

В практическом воплощении принцип прозрач-
ности требует детального описания всех этапов 
исследования, включая методологию, процедуры 
и  полученные результаты. Исследователи обязаны 
обеспечивать доступность материалов для всех за-
интересованных сторон, своевременно предостав-
лять данные о ходе и результатах работы.

Прозрачность не только обеспечивает качество 
отдельных исследований, но и  формирует основу 
для развития всей системы клинических испыта-
ний, делая её более эффективной и заслуживающей 
доверия. Именно этот принцип позволяет объеди-
нить все остальные элементы методологии в  еди-
ную систему, гарантирующую получение достовер-
ных и воспроизводимых результатов.

Формирование сплочённого научного сообще-
ства, несущего коллективную ответственность за 
качество и  прозрачность исследований, способ-
но превратить клинические испытания в  мощный 
и надёжный инструмент развития здравоохранения.

Заключение / Conclusion
В современных условиях развития здравоохра-

нения особое значение приобретает баланс между 
скоростью получения клинических данных и их ка-
чеством. Комплексный подход к организации кли-
нических исследований с учётом всех рассмотрен-
ных принципов позволяет достичь этого баланса 
и  обеспечить высокую результативность научной 
работы.

Последовательное применение шести рассмо-
тренных принципов — ориентации на потребности 
пациента, использования существующих данных, 
чёткости формулирования вопросов, рационального 
выбора методов, заблаговременного согласования 
со стейкхолдерами и обеспечения прозрачности — 
способствует повышению качества, эффективности 
и общественного доверия к клиническим исследова-
ниям, проводимым в Российской Федерации. 
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