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Введение

Проведение клинических исследований являет-
ся комплексной задачей с привлечением большого 
количества разнообразных ресурсов. В процессе 
клинического исследования необходимо проведе-
ние многих специфических процедур и мероприя-
тий, которые нередко выходят за пределы рутинной 
медицинской и административной практики, а так-
же требуют использования мультикомандного под-
хода с одновременным участием в процессе многих 
подразделений и специалистов [1–4]. Нельзя забы-
вать и о регуляторных особенностях клинических 
исследований, о постоянном развитии и совершен-

ствовании законодательства в области их проведе-
ния [5–7]. Несмотря на то что за последние десяти-
летия в России сформировался зрелый и перспек-
тивный рынок клинических исследований с между-
народным участием, компании, проводящие клини-
ческие исследования, продолжают сталкиваться с 
проблемами и сложностями, которые отрицательно 
влияют на скорость и качество проведения клини-
ческих исследований, а также на их экономическую 
составляющую [8–12].

Цель исследования: провести оценку преиму-
ществ проведения многоцентровых клинических 
исследований на базе амбулаторно-поликлиниче-
ских организаций города Москвы.
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Методы исследования: аналитический, библио-
графический.

Результаты и обсуждение
Решение задачи систематизации и унификации 

работы в рамках проведения клинических исследо-
ваний способно значимо улучшить качество их про-
ведения и дать дополнительные преимущества 
спонсорам, медицинским организациям и вовлечён-
ному персоналу, а также минимизировать риски и 
стоимость проведения исследований [13].

В различных регионах приняты свои подходы к 
решению этой задачи. В Москве с целью улучшения 
качества, методологии, повышения безопасности и 
скорости проведения клинических исследований, а 
также ускорения вывода новых лекарственных 
средств в клиническую практику Правительством 
города было принято решение о комплексной под-
держке проведения клинических исследований но-
вых лекарственных препаратов на базе городских 
медицинских организаций на постоянной основе   1.

Особую роль в системе городских медицинских 
организацийиграет амбулаторное звено (городские 
поликлиники), имеющее значительный потенциал в 
области проведения клинических исследований. За-
меститель мэра Москвы по вопросам социального 
развития Анастасия Ракова утверждает, что «в бли-
жайшие 2–3 года в Москве будет создана совершен-
но новая амбулаторная среда: 200 поликлиник уже 
реконструированы по новому московскому стан-
дарту, начинается второй этап программы, который 
затронет еще 140 зданий, проводятся беспрецедент-
ные проекты, аналогов которых в России ещё не 
было»   2.

Бесспорно, на протяжении десятилетий меди-
цинские организации Москвы являются лидерами в 
области предоставления медицинских услуг, а в по-
следние годы столичные поликлиники всё активнее 
становятся и участниками научно-исследователь-
ской деятельности, внося свой ценный вклад в раз-
витие медицины, поиск новых подходов к лечению 
различных заболеваний. Проведение масштабных 
клинических исследований стало возможным бла-
годаря планомерной работе по оснащению амбула-
торно-поликлинических организаций современ-
ным диагностическим оборудованием, наличию 
специалистов, прошедших обучение по организа-
ции и проведению клинических исследований по 
международным правилам надлежащей клиниче-
ской практики. Особая ценность заключается в том, 
что у поликлинической сети существует обширная 
база данных, включающая миллионы пациентов и 
обеспечивающая возможность выполнения меди-

цинской экспертизы высочайшего уровня и прове-
дение исследований.

В недавнем прошлом пандемия COVID-19 пред-
стала вызовом для медицинской индустрии, требу-
ющим не только дополнительных ресурсов, но и вы-
сококвалифицированных специалистов, способных 
оперативно реагировать на новую ситуацию. Меди-
цинские организации первичного звена во всём ми-
ре активно включились в клинические исследова-
ния и стали неотъемлемой частью борьбы с корона-
вирусом, поскольку результаты исследований оказа-
лись критически важными для принятия решений о 
масштабах проведения вакцинации и об использо-
вании конкретных препаратов.

За последние 3 года в исследовательских центрах 
на базе поликлиник города Москвы были проведе-
ны более 90 клинических исследований. Этот впе-
чатляющий результат говорит о сформированности 
стройной системы организации данного вида дея-
тельности. Яркими примерами такой работы явля-
ется успешно реализованные проекты по проведе-
нию клинических исследований разработанной 
специалистами ФГБУ «Национальный исследова-
тельский центр эпидемиологии и микробиологии 
имени академика Н. Ф. Гамалеи» Минздрава России 
первой отечественной и первой зарегистрирован-
ной в мире вакцины для профилактики COVID-19 
Гам-КОВИД-Вак (Спутник V), Спутник Лайт, а так-
же других вакцин от COVID-19: МИР-19 (ФГБУ 
«ГНЦ Институт иммунологии» ФМБА России) и 
интраназальной вакцины GNR-099 (АО «Генери-
ум») [14].

Для эффективного проведения массовых клини-
ческих исследований по безопасности и эффектив-
ности вакцин медицинскими организациями Мо-
сквы были разработаны новые методы работы и 
внедрены самые передовые технологии. В результа-
те были налажены эффективные системы монито-
ринга побочных эффектов и быстрого реагирования 
на непредвиденные события. Этот уникальный 
опыт с учётом особенностей проведения исследова-
ний во время пандемии COVID-19, который соот-
ветствует лучшим мировым практикам, был проана-
лизирован, модифицирован и стал применяться для 
клинических исследований препаратов других тера-
певтических групп [15].

На базе столичных поликлиник был разработан 
универсальный стандартизированный методологи-
ческий подход, который позволяет проводить ис-
следования с максимальной эффективностью. Он 
включает оптимальную навигацию с вовлечением 
медицинского персонала и специфических групп 
субъектов исследования, а также использование 
стандартизованной электронной документации в 
рамках единой цифровой платформы системы 
ЕМИАС, содержащей информацию о пациентах, 
прикреплённых к медицинским организациям Де-
партамента здравоохранения Москвы (ДЗМ). При 
этом не следует забывать и о внедрении валидиро-
ванных технологий дистанционной оценки состоя-
ния здоровья субъектов исследования.

1 Собянин С. Продолжим поддержку исследований лекарств в 
городских медучреждениях. MOS.RU. URL: https://www.mos.ru/
mayor/themes/18299/10499050

2 Ракова А. За 2–3 года в Москве создадут новую амбулаторную 
среду. Аргументы и Факты. URL: https://aif.ru/society/healthcare/vice-
mer_rakova_za_2_3_goda_v_moskve_sozdadut_novuyu_ambulatornuy
u_sredu
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Использование разработанного стандартизиро-
ванного методологического подхода при проведе-
нии клинических исследований увеличило их до-
ступность, оптимизировало процесс их проведения 
и, в конечном счёте, дало возможность получить бо-
лее точную и полную информацию о состоянии здо-
ровья пациентов. Это открывает перспективы раз-
вития и совершенствования медицинской науки и 
практики.

Чтобы согласовать и ускорить процесс подготов-
ки, запуска и проведения клинических исследова-
ний на базе медицинских учреждений ДЗМ, для 
спонсоров клинических исследований и контракт-
ных исследовательских организаций организован 
процесс взаимодействия с медицинскими организа-
циями города по принципу одного окна. Заявки 
компаний, касающихся проведения той или иной 
научно-исследовательской деятельности, включая 
оценку и организацию проведения клинических ис-
следований, принимаются и обрабатываются Депар-
таментом клинических исследований, который яв-
ляется подразделением АНО «Московский центр 
инновационных технологий в здравоохранении», — 
единым официальным центром коммуникации, по-
могающим проведению клинических исследований 
в Москве. Центр создан для осуществления про-
граммы комплексной поддержки проведения кли-
нических исследований в амбулаторных и стацио-
нарных медицинских организациях г. Москвы, ко-
торая реализуется посредством предоставления 
консультационной, организационной и финансовой 
поддержки разработчикам лекарственных средств, 
проводящим и/или планирующим проведение кли-
нических исследований на базе медицинских орга-
низаций системы здравоохранения ДЗМ.

Важным организационным этапом повышения 
эффективности и контроля в области проведения 
клинических исследований амбулаторного звена 
стало создание на базе «Дирекции по координации 
деятельности медицинских организаций» ДЗМ от-
дела сопровождения научной и исследовательской 
деятельности, который за короткие сроки смог при-
менить специально разработанный внутренний 
универсальный методологический алгоритм коор-
динации проведения исследований на базе город-
ских поликлиник.

Дирекция в своей работе использует богатый 
опыт в проведении многоцентровых клинических 
исследований. На сегодняшний день на территории 
Москвы используются 85 амбулаторных центров, 
каждый из которых имеет 5–6 филиалов. Всего на 
этих базах трудится свыше 20 тыс. врачей, при этом 
более 80 специалистов соответствуют критериям 
Минздрава России и являются главными исследова-
телями в протоколах клинических исследований.

В настоящее время более 5500 сотрудников мо-
сковских поликлиник успешно прошли обучение по 
программе дополнительного профессионального 
образования «Организация и проведение клиниче-
ских исследований по международным правилам 
надлежащей клинической практики GCP», проводи-

мым НИИ организации здравоохранения и меди-
цинского менеджмента ДЗМ. Этот значительный 
результат создает огромные возможности для со-
трудничества с фармацевтическими, медицински-
ми и другими организациями в проведении разно-
образных исследований, включая исследования ре-
альной клинической практики, в том числе в педиа-
трической популяции. Сформированный кадровый 
резерв, состоящий из опытных и квалифицирован-
ных специалистов, готов принять активное участие 
в проведении научных исследований и обеспечить 
их успешную реализацию, накоплен практически в 
каждой медицинской организации первичного зве-
на Москвы. Дирекция стремится к дальнейшему 
развитию и модернизации научно-исследователь-
ской деятельности, чтобы своевременно и каче-
ственно отвечать на требования современной меди-
цины, внедряя новейшие методологические приёмы 
и результаты практических находок (ноу-хау) в об-
ласти проведения клинических исследований.

Медицинские организации Москвы обладают ве-
сомым конкурентным преимуществом в проведе-
нии клинических исследований. Благодаря доступу 
к обширной разновозрастной целевой популяции с 
самыми разнообразными нозологиями они могут 
использовать полученные результаты как базу для 
внедрения новых технологий, лекарственных пре-
паратов и методов лечения в различных группах на-
селения, что является значимым социальным пре-
имуществом и способствует более быстрому выводу 
на рынок лекарственных препаратов в рамках им-
портозамещения.

Наличие высокопрофессионального штатного 
состава сотрудников и современных технических 
возможностей обеспечивает качественное и свое-
временное проведение значительного объёма иссле-
дований, что способствует достижению поставлен-
ных целей и требований заказчика исследования. 
Команда специалистов, имеющих обширный опыт и 
глубокие знания в своей области, гарантирует высо-
кий уровень профессионализма и результативность 
в выполнении каждого проекта клинического ис-
следования.

Важнейшим преимуществом является возмож-
ность привлечения к проведению клинических ис-
следований ГБУЗ города Москвы «Диагностический 
центр (Центр лабораторных исследований) ДЗМ», 
оснащённого самым современным инновационным 
оборудованием, позволяющим проводить все нуж-
ные исследования с неукоснительным соблюдением 
в своей работе мировых стандартов качества и ми-
нимальным риском ошибок. Организация этиче-
ской экспертизы и этического сопровождения про-
водимых исследований возможна при подаче доку-
ментов в Московский городской этический коми-
тет, в котором рассмотрение документации исследо-
ваний проводят высококомпетентные в сфере эти-
ческого сопровождения исследований эксперты. 
Дать высококвалифицированную консультацию по 
количеству пациентов с тем или иным заболевани-
ем, соответствующему нужным критериям с учётом 
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целей и задач исследования, может Департамент 
больших данных (BigData) [16].

Таким образом, здравоохранение Москвы сфор-
мировало хорошо отлаженный технологический ме-
ханизм с чётко отработанными процессами оценки 
возможности и поддержки проведения клиниче-
ских исследований в медицинских организациях 
Москвы.

Преимущества для спонсора, планирующего 
проведение клинического исследования на базе ам-
булаторного звена ДЗМ:

• широкий охват и быстрый доступ к различ-
ным группам взрослого и детского населения 
города Москвы с разнообразными нозологиче-
скими группами;

• использование сервиса Big Data для оценки 
возможности проведения исследования на 
стадии выполнимости протокола, подбора 
субъектов исследования, удовлетворяющих 
всем необходимым критериям, а также дли-
тельности отслеживания исходов терапии и 
нежелательных явлений/побочных эффектов, 
включая выживаемость;

• «прозрачность» истории субъекта клиническо-
го исследования и сквозное накопление меди-
цинской информации в единой информацион-
ной системе (ЕМИАС);

• обученный и мотивированный кадровый ре-
зерв на базе практически каждой медицинской 
организации города, способный оперативно 
подключиться к выполнению того или иного 
протокола клинического исследования, или 
его части (в соответствии с требованиями про-
токола и распределению обязанностей);

• возможность оперативного официального 
привлечения медицинских специалистов не-
обходимого уровня и квалификации в каче-
стве главного исследователя под тот или иной 
проект на любой необходимый срок в любой 
из амбулаторных медицинских организаций 
города;

• административная поддержка руководства ме-
дицинских организаций, в том числе на обще-
городском уровне;

• единые стандарты сбора и заполнения меди-
цинской информации о субъекте исследова-
ния в электронную историю болезни;

• соответствие электронной истории болезни 
российским и международным требованиям и 
регуляциям в отношении контроля доступа, 
логирования информации, сохранения персо-
нальных данных субъекта и др.;

• единые унифицированные стандарты проведе-
ния подготовительных работ к проведению 
клинического исследования в соответствии с 
составляемой под каждое конкретное исследо-
вание дорожной картой, значительно сокра-
щающие вариативность пакета документов 
между медицинскими учреждениями;

• единый координационный центр по согласо-
ванию договоров и бюджета на проведение 

клинического исследования (принцип одного 
окна), позволяющий осуществлять сквозное 
подписание согласованного договора и бюд-
жета на проведение клинического исследова-
ния между отобранными в проект амбулатор-
ными медицинскими организациями и спон-
сором исследования;

• необходимость в заключении только 1 догово-
ра (контракта) на проведение клинического 
исследования между каждой амбулаторной 
медицинской организацией (клиническим 
центром) и спонсором исследования;

• стандартизированное и унифицированное 
оснащение амбулаторных медицинских уч-
реждение оборудованием, в том числе экс-
пертного класса с отлаженным процессом ме-
трологического контроля с возможностью 
оперативного предоставления (закупка/вре-
менное использование) недостающего обору-
дования по согласованию со спонсором иссле-
дования;

• стандартизированная и унифицированная 
планировка медицинских учреждений, распо-
ложение зон работы медицинских специали-
стов и распределение потоков пациентов с 
возможностью гибкой реконфигурации любо-
го элемента (изменение характеристик потока 
пациентов, выделение дополнительных поме-
щений, изменение целевого назначения поме-
щений) на время проведения исследования;

• возможность оперативного привлечения до-
полнительных служб и/или организаций на 
уровне города для корректного выполнения 
того или иного исследования в случае необхо-
димости по согласованию со спонсором иссле-
дования, что подтверждается успешным про-
хождением инспекции Европейского меди-
цинского агентства по одному из протоколов 
на базе первичного медицинского звена горо-
да Москвы;

• рутинное использование единого лаборатор-
ного центра для анализа биологического мате-
риала всех амбулаторных медицинских орга-
низаций города с отработанными процессами 
сбора, подготовки, транспортировки, обработ-
ки и репортирования результатов по единым 
стандартам;

• опциональное использование Московского го-
родского этического комитета с возможно-
стью сквозной подачи, рассмотрения и одо-
брения исследования (принцип одного окна) 
для всех амбулаторных медицинских органи-
заций города с возможностью проведения зон-
тичного этического сопровождения того или 
иного исследования для других медицинских 
организаций.

Выводы
С учётом вышеперечисленных особенностей ор-

ганизации и построения процессов проведение кли-
нических исследований на базе амбулаторных меди-
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цинских учреждений ДЗМ может значительно со-
кратить временные и финансовые затраты спонсора 
клинического исследования на оценку осуществи-
мости того или иного протокола, а также на сроки и 
качество проведения исследования. Необходимо от-
метить, что спонсору клинического исследования 
при определённых условиях доступна опция ча-
стичного возмещения затрат на проведение иссле-
дования в рамках программы поддержки проведе-
ния клинических исследований Правительства го-
рода Москвы. Применение всех обозначенных ин-
струментов и опций способствует скорейшему вво-
ду новых технологий здравоохранения и лекарст-
венных средств для широкого медицинского приме-
нения и делает инновационные препараты доступ-
ными широкому слою пациентов, которым показа-
на такая терапия.

Исследование не имело спонсорской поддержки.
Авторы заявляют об отсутствии конфликта интереса.
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