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АннотацияАннотация
Настоящая статья посвящена этической экспертизе планируемых исследований реальной клинической практике. 

Рассматривается правовая основа такой экспертизы. Большинство исследований реальной клинической практики име-
ют неинтервенционный характер, поэтому этическая экспертиза таких исследований схожа с экспертизой наблюдатель-
ных исследований.
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AbstractAbstract
This article is devoted to an ethical review of planned real-world studies. The legal basis of such examinations has also 

been considered. Most real-world studies are non-interventional, so the ethical review of such studies is similar to that of 
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ВведениеВведение
Этическая экспертиза проектов исследований 

реальной клинической практики основывается 
на  общих этических нормах, сформулированных 
в  Хельсинкской декларации Всемирной меди-
цинской ассоциации (ВМА), в  которой сказано, 
что для всех исследований с участием людей в ка-
честве субъектов исследования должно быть по-
лучено одобрение Комитета по этике (КЭ) [1]. Со-
ответственно, проведение исследования реальной 
клинической практики, как  и  любое клиническое 
исследование, требует рассмотрения КЭ, включая 

наличие информированного согласия потенциаль-
ных участников на  доступ к  идентифицируемым 
медицинским записям и  (или) персональным дан-
ным [2].

Правовая основаПравовая основа
Согласно текущему законодательству РФ, нет 

требований к  обязательному рассмотрению паке-
та документов неинтервенционных исследований 
КЭ. Также не определены требования к  этому па-
кету документов. Закон № 61‑ФЗ [3] и приказ Ми-
нистерства здравоохранения РФ от 01.04.2016 года 
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№  200н [4] распространяются только на  клиниче-
ские интервенционные исследования.

Однако поскольку исследования реальной кли-
нической практики могут носить не  только неин-
тервенционный характер, но  и  интервенционный, 
то на них может распространяться действие правил 
Надлежащей клинической практики ЕАЭС [5], Над-
лежащей практики фармаконадзора ЕАЭС [6], Ре-
комендаций Комитетам по этике, осуществляющим 
экспертизу биомедицинских исследований ВОЗ [7], 
Закона № 61‑ФЗ [3] и приказа Министерства здра-
воохранения РФ от 01.04.2016 года № 200н [8].

Рассмотрение Комитетом по этикеРассмотрение Комитетом по этике
Следуя основополагающим этическим прин-

ципам, Комитеты по этике, имеющие стандартные 
операционные процедуры (СОП) по  экспертизе 
проектов неинтервенционных исследований и  ис-
следований реальной клинической практики, а так-
же некоторый опыт такой работы, могут руковод-
ствоваться следующими установками [8]. При про-
ведении этической экспертизы необходимо:
1)	 определить неинтервенционный или  интер-

венционный характер исследования;
2)	 убедиться в том, что цели исследования носят 

научный характер;
3)	 оценить полноту, достоверность, доступность 

изложения информации для пациента;
4)	 оценить предусмотренные меры защиты пер-

сональных данных пациентов;
5)	 оценить процедуру получения согласия па-

циента (или  его законного представителя) 
на обработку его персональных данных, соот-
ветствие формы информированного согласия 
действующим законодательным требованиям 
и этическим нормам;

6)	 удостовериться, что нагрузка на пациента в хо- 
де исследования не превышает минимальную;

7)	 оценить адекватность оплаты врачам-наблю-
дателям трудоёмкости заполнения докумен-
тов (регистрационных карт, анкет, опросников 
и пр.).

Неинтервенционный характер большинства 
исследований реальной клинической практики 
в  существенной мере определяется критериями 
включения и  исключения. Так, если исследование 
представляет собой наблюдательную программу 
применения лекарственного препарата в рутинной 
медицинской практике, то  основным критерием 
включения должно быть состоявшееся до включе-
ния в исследование назначение данного лекарствен-
ного препарата или лечение пациента исследуемым 
лекарственным препаратом. Такой критерий указы-
вает на  независимость назначения лекарственного 
препарата от  участия пациента в  исследовании. 

Также в  протоколе исследования не  должно со-
держаться никаких указаний врачу-наблюдателю 
по  ведению пациента. В  большинстве протоколов 
содержится описание стандартных схем примене-
ния исследуемого лекарственного препарата, в том 
числе указаний по  назначению дополнительной 
фармакотерапии при  необходимости. Очевидно, 
спонсоры считают целесообразным напомнить эти 
схемы врачам, хотя в  неинтервенционных иссле-
дованиях это не  обязательно, ведь врач действует 
в условиях рутинной медицинской практики в соот-
ветствии со своими знаниями, опытом и интуици-
ей. К сожалению, бывают случаи, когда спонсоры 
в этих напоминающих схемах дают чёткие допол-
нительные указания.

Например, «…при отсутствии контроля показа-
телей… назначают препараты группы Х (за исклю-
чением препаратов подгруппы Y)». Это исключение 
необходимо разработчикам протокола для  получе-
ния результатов применения исследуемого лекар-
ственного препарата без влияния вмешивающихся 
факторов, способных повлиять на этот результат.

Однако такое указание врачу является прямым 
вмешательством в процесс ведения пациента и на-
рушает принцип неинтервенционности, поэтому 
в  таких случаях приём лекарственного препарата 
подгруппы Y следует сразу же вводить в критерии 
исключения и вывода пациента из исследования [8].

Научный характер исследования реальной кли-
нической практики определяется поставленными 
целями, разработанным протоколом, планом стати-
стического анализа и планом публикаций [8].

Научная целесообразность проведения иссле-
дования должна быть обоснована во  Введении 
в  протоколе исследования. Комитет по  этике дол-
жен убедиться в  том, что научная направленность 
исследования превалирует над  маркетинговой со-
ставляющей, что  участие в  исследовании не  сти-
мулирует врачей к  увеличению числа назначений 
исследуемого лекарственного препарата. Поэтому 
Комитетам по  этике приходится также обращать 
внимание на  соответствие предусмотренного воз-
награждения трудоёмкости выполняемых работ [8].

Оценка содержания и  формы Информации 
для пациента — одна из важнейших практических 
задач Комитетов по  этике при  экспертизе любых 
видов исследований. Такая оценка при  проведе-
нии исследований реальной клинической практики 
имеет свои особенности.

При  проведении этической экспертизы основ-
ное внимание уделяется [8]:
•	 чёткости объяснений сути исследования. Со-

держание исследования должно быть ясно 
изложено. Проводимое врачом лечение, поль-
за от  назначенных лекарственных препаратов 
и риски, связанные с их приёмом, не  следует 
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описывать подробно — так, как это требуется 
в  Информации для  пациента (Информацион-
ном листке пациента) клинического иссле-
дования,  — поскольку в  неинтервенционном 
исследовании участие пациента заключается 
вовсе не в приёме ЛП и процедурах обследова-
ния, а в предоставлении согласия на обработку 
персональных данных;

•	 изложению деталей обработки персональных 
данных, полученных в  ходе исследования: 
следует описать виды обработки (сбор, рас-
пространение и  передачу третьим лицам, ис-
пользование, хранение и  так далее), методы 
обезличивания информации, сроки хранения 
(если оно предусмотрено), круг лиц, имеющих 
доступ к  первичной медицинской документа-
ции (амбулаторной или  медицинской карте), 
то  есть доступ к  необезличенным персональ-
ным данным, круг лиц, которые будут работать 
с обезличенными данными;

•	 изложению прав пациента на защиту его пер-
сональных данных (если применимо), в  том 
числе на отзыв согласия на обработку данных;

•	 наконец, формулировкам согласия на  доступ 
к персональным данным и на их обработку.

К  сожалению, информация, касающаяся кон-
фиденциальности персональных данных, нередко 
излагается недостаточно чётко, особенно если речь 
идёт о  переводе с  международной мастер-версии. 
Следует учитывать, что  в  разных странах зако-
ны о  конфиденциальности персональных данных 
и  неприкосновенности частной жизни, базируясь 
на единых принципах и правах человека, в деталях 
существенно различаются. В РФ действует весьма 
строгий Федеральный закон № 152‑ФЗ «О  персо-
нальных данных» [9]. Нормами этого закона следу-
ет руководствоваться при составлении информации 
об  обработке персональных данных и  при  разра-
ботке формы согласия [8].

Что  касается структуры изложения информа-
ции, то было бы желательно, если бы в документе 
выделялись блоки по следующим вопросам [8]:
•	 доступ к  первичной медицинской докумен-

тации;
•	 обезличивание персональных данных в  ре-

гистрационных картах, опросниках, анкетах 
и т. п.;

•	 распространение (передача) обезличенных 
персональных данных, их передача (в том чис-
ле в другие страны), их дальнейшая обработка 
(использование, хранение, уничтожение);

•	 право пациента отозвать согласие на  обра-
ботку персональных данных. Однако следует 
чётко понимать, что  если после процедуры 
обезличивания данных их  невозможно будет 

идентифицировать в общем массиве, то паци-
ент должен быть об этом информирован, по-
скольку это важный момент, который может 
повлиять на его решение участвовать в иссле-
довании.

Если речь идёт об  обработке необезличенных 
персональных данных, то  форма согласия должна 
соответствовать требованиям Федерального закона 
№ 152‑ФЗ «О персональных данных» [9]. Если речь 
идёт об обработке обезличенных данных, достаточ-
но формы согласия, в которой должно быть чётко 
указано, что пациент даёт согласие, разрешает ис-
пользование и хранение его данных в обезличенном 
виде. Также следует предусматривать получение 
разрешения на  доступ к  медицинской документа-
ции представителей спонсора и Комитетов по этике 
исключительно в  целях контроля регистрируемых 
персональных данных [8].

Не  меньшее внимание следует уделять проце-
дуре получения согласия на использование персо-
нальных данных. К  сожалению, достаточно редко 
в протоколах описана процедура получения согла-
сия пациента на участие в исследовании. Как пра-
вило, не определён момент, когда врач предлагает 
участие в  исследовании реальной клинической 
практики и информирует пациента (или его закон-
ного представителя) в устной и письменной форме 
(предоставив информацию для пациента с формой 
информированного согласия), сколько времени по-
лучает пациент или  его законный представитель 
на принятие решения, после получения согласия — 
когда состоится визит скрининга (если такой пред-
усмотрен) или  визит включения и  так далее. Всё 
это имеет значение как с точки зрения обеспечения 
прав участников исследования, так и  для  оценки 
неинтервенционного характера исследования ре-
альной клинической практики [8].

В  исследованиях реальной клинической прак-
тики допускаются дополнительные по отношению 
к  рутинному ведению пациента процедуры, если 
их выполнение не превышает минимальной нагруз-
ки на  пациента, но  соответствует научным целям 
исследования. Это может быть забор капиллярной 
крови на анализ, проведение электрокардиографии 
или  других неинвазивных методов исследования, 
анкетирование, не требующее существенных затрат 
времени от пациента и прочего. Все эти дополни-
тельные процедуры должны быть отражены в Ин-
формации для  пациента, в  том числе связанные 
с ними потенциальные неудобства и риски [10].

ЗаключениеЗаключение
Исследования реальной клинической практики 

охватывают все данные, собранные вне рандомизи-
рованных клинических исследований, и  отражает 
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ежедневный опыт применения лекарственного пре-
парата как в клинике, так и в амбулаторном звене 
здравоохранения.

Реальная клиническая практика  — доволь-
но сложный механизм, в  котором на  конечные 
результаты лечения влияет большое количество 
факторов.

Задача КЭ, прежде всего,  — вселить уверен-
ность, что  все персональные данные участников 
исследования защищены; взвесить ту пользу, какую 
исследования в  реальной клинической практике 
принесёт пациентам, и какая информация будет по-
лучена врачами и исследователями.
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