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Резюме. Представлены основные положения, позволяющие регламентировать проведение медицинских на-
учных работ. Очень важно, чтобы научно-исследовательские работы были правильно спланированы и вы-
полнены с учетом этических норм. Исследователи должны знать этические, правовые и административные 
требования своей страны к проведению исследований с участием человека и/или лабораторных животных, 
а также соответствующие международные требования. Основной закон России обязывает исследователей 
в первую очередь обеспечивать защиту интересов пациента, соблюдать его права, безопасность и благопо-
лучие. Забота о пациенте должна превалировать над научными интересами.
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important, that research works will to plan correctly and taking into account ethical standards. Researchers have to 
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Проведение этической экспертизы любых научных работ 
в медицине регламентировано целым рядом международных 
и российских законодательных актов, в частности, Хельсинк-
ской декларацией Всемирной медицинской ассоциации «Реко-
мендации для врачей, участвующих в биомедицинских иссле-
дованиях на людях» [10], Международными рекомендациями 
(этическим кодексом) по проведению медико-биологических 
исследований с использованием животных, Руководством 
ICH GCP по проведению клинических исследований, Прави-

лами доклинической оценки безопасности фармакологиче-
ских средств (GLP), Федеральным Законом от 12.04.2010 г. № 
61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» [7], ГОСТом 
Р 52379-2005 от 27.09.2005 г. «Надлежащая клиническая пра-
ктика» [2], ГОСТом 14155-1-2008 от 2009 г. «Руководство по 
проведению клинических испытаний медицинских изделий» 
[3], Приказом Министерства здравоохранения и социального 
развития Российской Федерации (РФ) от 28.08.2010 г. № 708н 
«Об утверждении правил лабораторной практики» [4].
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К медицинским научным исследованиям относятся кли-
нические и доклинические исследования, научные работы с 
использованием лабораторных материалов и архивной доку-
ментации, аутопсийные научные исследования. Причем, эти-
ческая экспертиза разных видов научных работ отличается.

К клиническим исследованиям в настоящее время отно-
сят не только исследования эффективности и безопасности 
применения лекарственного препарата, изделия медицинско-
го назначения, образцы медицинской техники, проводимые с 
целью регистрации их в Министерстве Здравоохранения, но 
и любые исследования с участием человека в качестве испы-
туемого. Таким образом, ГОСТ Р 52379-2005 от 27.09.2005 г. 
«Надлежащая клиническая практика» является этическим и 
научным стандартом планирования и проведения исследова-
ний с участием человека в качестве субъекта, а также доку-
ментального оформления и представления результатов таких 
исследований. Соблюдение указанного стандарта служит для 
общества гарантией того, что права, безопасность и благо-
получие субъектов исследования защищены, согласуются с 
принципами, заложенными Хельсинкской декларацией Все-
мирной медицинской ассоциации, и что данные клинические 
исследования достоверны.

В основе этической экспертизы клинических исследо-
ваний лежат три принципа: уважение к личности и правам 
пациента, преобладание пользы над риском и минимизация 
риска, правильный отбор пациентов для участия в исследо-
вании. Первое и наиболее важное право человека, участву-
ющего в научном исследовании, – добровольное информи-
рованное согласие, закреплено статьей 21 Конституции РФ 
[1], Федеральным законом № 323-ФЗ от 21.11.2011 г «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 
[9]. Перед подписанием информированного согласия, потен-
циальному участнику исследования должна быть предостав-
лена максимально полная письменная информация, которая 
согласно ГОСТу «Надлежащая клиническая практика» долж-
на содержать:
1. Сведения о запланированном научном исследовании, его 

целях.
2. Сведения о видах лечения (включая плацебо) и вероят-

ность случайного распределения пациентов.
3. Описание процедур исследования.
4. Обязанности пациентов, участвующих в исследовании.
5. Сведения о возможном риске или неудобствах.
6. Сведения об ожидаемой пользе от участия.
7. Сведения о компенсации за ущерб здоровью.
8. Положение о добровольности участия и возможности от-

каза в любое время без объяснения причин и без небла-
гоприятных последствий.

9. Положение о конфиденциальности данных о пациенте.
10. Сведения о возможности проверок представителями офи-

циальных инстанций.
11. Сведения об ожидаемой длительности исследования.
12. Имена и телефоны врача, других лиц, ответственных за 

проведение и/или контроль исследования.

13. Предупреждение о том, является ли участие в исследова-
нии препятствием для участия в других программах (ис-
следованиях).
Форма информированного согласия должна составляться 

от лица пациента, в которой он заявляет, что понял смысл до-
кумента, получил ответы на все необходимые вопросы и со-
гласен участвовать в исследовании. Необходимо следить за 
тем, чтобы информация для пациента и форма информиро-
ванного согласия были доступно написаны, исключали слож-
ные термины, если же без них нельзя обойтись, то требуется 
их объяснение. Процесс получения информированного согла-
сия заканчивается подписанием и датированием пациентом 
и лицом, ответственным за проведение клинического иссле-
дования. Один экземпляр остается в индивидуальной реги-
страционной карте (амбулаторной карте), другой выдается 
пациенту. Этический комитет должен не только ознакомиться 
с формой информированного согласия и информацией для 
пациента, но и оценить предполагаемый процесс получения 
согласия, описанный в протоколе исследования. Рекоменду-
ется выдавать информацию для пациента и форму информи-
рованного согласия пациенту заранее, чтобы он мог принять 
решение обдуманно, в спокойной обстановке, посоветовав-
шись с родными.

Принятие этическим комитетом решения о приемлемо-
сти проведения клинического исследования основывается 
на оценке соотношения пользы/риска для пациента. Причем 
первостепенным является обоснование необходимости ис-
следования, адекватность подбора и расчета выборки, обес-
печение пациента медицинской помощью после окончания 
исследования, страхование пациентов от возможного ущерба 
здоровью. В обязательном порядке оцениваются результаты 
доклинических и ранее проводившихся клинических иссле-
дований препарата [5], наличие нежелательных явлений, 
дополнительная нагрузка на пациентов в исследовании по 
сравнению с обычной терапией, процедуры обеспечения кон-
фиденциальности, техническое оснащение клиники, доступ-
ность реанимационного пособия.

Особого отношения требует проведение клинических 
исследований с участием так называемой «уязвимой кате-
гории» пациентов. Ранее нами [11] в статье, опубликован-
ной в «Вестнике Российской военно-медицинской акаде-
мии» № 1 (33) за 2011 г. дано пояснение, каким пациентам 
запрещено участие в клинических исследованиях. Участие 
в исследованиях детей, пожилых людей, студентов меди-
цинских и фармацевтических учебных заведений, сотруд-
ников исследовательских центров, беременных женщин и 
женщин детородного возраста, пациентов в бессознатель-
ном состоянии, неизлечимо и смертельно больных, пред-
ставителей этнических меньшинств должно быть строго 
научно обоснованно.

Правильность отбора пациентов в исследование подра-
зумевает отсутствие пристрастности как индивидуальной, 
так и социальной. Субъекты не должны отбираться лишь 
на основании того, что они уже находятся там, где идет 
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 исследование, или потому, что в результате их заболева-
ния или социоэкономического состояния ими легко манипу-
лировать.

Этической экспертизе подвергаются и исследования с 
участием любых живых организмов, кроме человека, так 
называемые доклинические исследования с использовани-
ем животных. Такие исследования должны соответствовать 
принципам гуманного содержания и использования животных 
(«правило 3Rs» Рассела и Берча) [12]. 

1. Replacement (устранение) означает отказ от экспери-
ментов на животных при наличии возможности получения 
аналогичных результатов с применением альтернативных 
(математических и компьютерных) моделей, методов in vitro, 
а также использование животных с более низким развитием. 

2. Reduction (уменьшение) — сокращение количества ис-
пользуемых в эксперименте животных. 

3. Refinement (улучшение) предполагает минимизацию 
боли и стресса, за счет совершенствования методик, исполь-
зования анестетиков, анальгетиков, антибиотиков до, во вре-
мя и после оперативного вмешательства, а также содержание 
животных в условиях, соответствующих стандартам. 

В экспериментах ограничивается предельно допустимое 
по мощности и длительности болевое/стрессорное воздей-
ствие, не рекомендуется повторное использование живот-
ного; выведение должно проводиться гуманным способом. 
Принципы гуманного содержания и использования животных 
должны быть отражены в «Обосновании необходимости ис-
пользования животных в научной работе (диссертационном 
исследовании)», которое предоставляется в Комитет по этике 
для рассмотрения.

При проведении исследований с использованием лабора-
торных и/или архивных материалов необходимо помнить, что 
если пациент, лабораторные данные или история болезни 
которого используются, находится на момент проведения ис-
следования в клинике, то требуется обязательное получение 
его письменного согласия на использование данных и стро-
гое соблюдение конфиденциальности. Все данные должны 
быть обезличены (зашифрованы, либо присвоены рандоми-
зационные номера), это применимо и для публикаций, при 
необходимости использовать фотографию пациента, на ней 
должны быть затемняющие фрагменты, затрудняющие иден-
тификацию личности [6, 8]. Проведение этической экспертизы 
научных работ с использованием аутопсийных материалов 
требует особого внимания. Основными требованиями явля-
ются строгое соответствие действующему законодательству 
в данной области, уважение к личности умершего, чувствам 

и волеизъявлению родственников, соблюдение конфиденци-
альности.

Таким образом, забота о пациенте должна превалировать 
над научными интересами.
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