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Планирование медико-биологических ис-
следований является достаточно сложной за-
дачей и строго регламентировано целым рядом 
международных и российских законодатель-
ных документов, прежде всего — Конституци-
ей Российской Федерации [1], ГОСТом Р 52379-
2005 от 27.09.2005 г. «Надлежащая клиническая 
практика» [2], ГОСТом 14155-1-2008 от 2009 г. 
«Руководство по проведению клинических ис-
пытаний медицинских изделий» [3], Приказом 
Министерства здравоохранения и социаль-
ного развития Российской Федерации (РФ) от 
28.08.2010 г. № 708н «Об утверждении правил 
лабораторной практики» [4], Федеральным За-
коном от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств» [5], Хельсинкской де-
кларацией Всемирной медицинской ассоциации 
«Рекомендации для врачей, участвующих в био-
медицинских исследованиях на людях» [6], а так-
же рядом международных рекомендаций [7]. 

В связи с вышеизложенным, на этапе плани-
рования должны быть четко сформулированы 
цели и задачи исследования, подготовлен про-
токол исследования, определены источники фи-
нансирования. Если данные этапы планирования 
не будут выполнены, то провести качественное 
исследование не представляется возможным. К 
сожалению, планирование исследований часто 
носит формальный характер, что приводит к не-
возможности адекватной обработки, анализа и 
интерпретации полученных данных. Кроме того, 
публикация результатов исследований на людях 
и животных в открытой печати невозможна без 
указания на этическую экспертизу работы [8, 9]. 
В большей степени указанные проблемы наблю-
даются при планировании работ аспирантов и 
соискателей. Однако правильное планирование 

работ других категорий обучающихся — орди-
наторов, студентов, участников предуниверса-
риума и даже школьников — является крайне 
важной задачей. На современном этапе необхо-
димо при планировании обратить внимание на 
этические аспекты проводимых исследований, 
а также требования законодательства по охране 
персональных данных и сохранению медицин-
ской тайны [8, 9, 10, 11, 12]. Участие пациентов в 
исследованиях может быть сопряжено с опреде-
ленными рисками [10]. Особого внимания заслу-
живают интервенционные исследования. Без-
условно, исследователь, предлагающий новый 
метод лечения, считает его более эффективным, 
но с научной точки зрения этот факт необходи-
мо доказать. В эпоху стандартов и клинических 
рекомендаций отклонение от них может повести 
к целому ряду последствий, которые далеко не 
всегда являются благоприятными [6]. Экспери-
ментальные методы исследования могут нанести 
вред пациенту. В связи с этим при планировании 
таких работ важно решить вопрос с разработкой 
протокола исследования, поиском источников 
финансирования [14]. В процессе подготовки 
протокола должны быть взвешены все риски. 
Необходимо подготовить специфическую для 
исследования форму информированного согла-
сия, решить вопрос со страховкой участников 
исследования. Протоколы интервенционных ис-
следований требуют обязательной регистрации 
в Министерстве здравоохранения Российской 
Федерации [8, 9, 13]. Все обсуждаемые вопросы 
в совокупности вызывают большие затруднения 
у исследователей и ограничивают круг клиниче-
ских вопросов, которые могут быть рассмотре-
ны в диссертационных исследованиях, а также 
в работах других категорий обучающихся. Все 
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исследования в настоящее время должны прово-
диться в соответствии с принципами GCP [6, 7]. 

Вопросам преподавания биоэтики в меди-
цинском вузе, на наш взгляд, уделяется недоста-
точное внимание. Хотя в учебном плане по на-
правлению «Лечебное дело» на освоение данной 
дисциплины и отводится 72 час в 1 семестре, но 
на этом этапе обучения студенты еще далеки от 
реальной научно-исследовательской работы, а 
содержание данного курса представлено доволь-
но общими проблемами без акцента на рассма-
триваемых в статье вопросах. Кроме того, суще-
ствует и ряд других проблем. 

К сожалению, к преподаванию данного пред-
мета вынужденно привлекаются специалисты, 
не имеющие профильного, т.е. медицинского, 
образования. Вместе с тем значительная часть 
клиницистов, имеющих большой стаж работы, 
не обладает даже начальным уровнем подготов-
ки по этим вопросам, что приводит к непонима-
нию и конфликтным ситуациям при планирова-
нии исследования. Значительно более сложная 
ситуация может возникнуть в случае, когда ис-
следование проведено, а одобрение этического 
комитета не получено. Отсутствие одобрения 
приводит к невозможности публикации данных 
исследования, т.к. любое научное издание на се-
годняшний день требует подтверждения прове-
дения этической экспертизы, которая не может 
быть проведена после выполнения исследова-
ния. С аналогичной проблемой диссертант стал-
кивается и при представлении работы к защите.

Особого внимания заслуживает научно-ис-
следовательская работа студентов, которая, как 
правило, не рассматривается в контексте этиче-
ской экспертизы биомедицинских исследований. 
Внедрение балльно-рейтинговой системы, инте-
грация научно-исследовательской деятельности 
в программу производственной практики спо-
собствовали увеличению количества студентов, 
которые мотивированы выполнять исследова-
тельские работы [15, 16, 17]. В то же время обу-
чающиеся не имеют представления о принципах 
планирования научной работы, и далеко не все 
преподаватели готовы руководить такими иссле-
дованиями. Оптимальным является включение 
студентов в научную деятельность кафедраль-
ного коллектива, решающего большую научную 
задачу. В этом случае, как правило, планирова-
ние проводится согласно существующим прави-
лам, получает одобрение локального этического 
комитета. В то же время важно, чтобы студент 
понимал цели и задачи своего исследования и 
четко следовал протоколу. Крайне проблематич-
ным на сегодняшний день является получение 
студентами самостоятельного доступа к истори-
ям болезни, так как это сопряжено с конфиден-
циальностью персональных данных [8, 9, 11, 12, 
13]. Кроме того, большинство архивных матери-
алов содержат недостаточно данных для прове-
дения качественного анализа. При работе со сту-
дентами приходится сталкиваться с попытками 
провести экспериментальные исследования на 
своих однокурсниках. Даже в случаях простого 
анкетирования обязательным условием явля-

ется подписание одобренной формы информи-
рованного согласия. Следовательно, даже такое 
исследование должно в обязательном порядке 
быть рассмотрено этическим комитетом. Также 
одобрения требуют все инструментальные и ла-
бораторные исследования. Недопустимо участие 
обучающихся в интервенционных исследовани-
ях, традиции проведения которых существова-
ли в середине прошлого века. Не менее важным 
является воспитание студентов с точки зрения 
недопустимости плагиата. В настоящее время 
все статьи, представленные студентами к пу-
бликации, проходят тестирование программой 
«Антиплагиат» [18]. При этом далеко не всегда 
студенческие работы проходят успешно данную 
проверку, что еще раз подчеркивает необходи-
мость изучения вопросов биоэтики.

Для подготовки студентов старших курсов 
к научно-исследовательской деятельности в на-
шем университете разработана дополнительная 
образовательная программа «Врач-исследова-
тель», в рамках которой повышается информи-
рованность обучающихся по вопросам научной 
и этической экспертизы биомедицинских иссле-
дований. Актуальность и большая эффектив-
ность планового приобретения компетенций 
врача-исследователя отмечена ранее [20]. 

К настоящему времени коллективами кафедр 
фармакологии и клинической фармакологии, 
госпитальной терапии и скорой медицинской 
помощи, поликлинической терапии, ультразву-
ковой и функциональной диагностики накоплен 
опыт проведения студенческих научно-исследо-
вательских работ [15, 16, 17]. Одним из направ-
лений стало анкетирование пациентов, полу-
чающих амбулаторную медицинскую помощь. 
Предварительно были разработаны протоколы 
исследования, анкеты, формы информирован-
ных согласий. Исследования были одобрены 
локальным этическим комитетом ФГБОУ ВО 
УГМУ Минздрава России [19]. Каждая группа 
студентов, которая приняла участие в исследо-
вании, была проинструктирована. Все студенты 
были ознакомлены с принципами качественной 
клинической практики. Руководителями иссле-
дования подготовлены стандартизированные 
базы данных, создана система кодирования па-
циентов. За качеством собранных данных осу-
ществлялся контроль. Предложенная техно-
логия позволяет, с одной стороны, выполнить 
программу производственной практики, предус-
матривающей отработку и закрепление навыков 
установления контакта и взаимодействия с па-
циентом, сбора жалоб и анамнеза, физикально-
го осмотра и регистрации параметров основных 
жизненных функций, заполнения документации 
и др. [15, 16, 17]. С другой стороны, получение 
достаточно большого массива однородных пер-
вичных данных позволяет получить информа-
цию о реальной клинической практике, крайне 
необходимую органам практического здравоох-
ранения для принятия правильных организаци-
онных, тактических и даже стратегических ре-
шений. Третьим важным аспектом такой работы 
является включение студентов в деятельность 
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и решение проблем практического здравоохра-
нения, что, несомненно, оказывает позитивное 
влияние на профессиональную ориентацию 
будущих врачей. Кроме того, студенты допол-
нительно приобрели и закрепили получения и 
подписания информированных согласий и ин-
формированных отказов, что является важней-
шим звеном подготовки будущего врача. Полу-
ченные в результате таких исследований данные 
были представлены на конференциях различ-
ного уровня: от местных до всероссийских. По 
результатам анализа данных исследований под-
готовлено несколько статей в журналы, индекси-
рованные в SCOPUS и WOS [21].

Вопросы этической экспертизы при плани-
ровании научных работ студентов, ординаторов, 
аспирантов и соискателей в рамках общей мето-
дологии преподавания клинических дисциплин 
и формирования соответствующих профессио-
нальных и общекультурных компетенций, так-

же межкафедрального, межвузовского и меж-
дународного научного сотрудничества были 
обсуждены 5 марта 2020 г. на межкафедральном 
совещании с участием сотрудников кафедр фар-
макологии и клинической фармакологии, госпи-
тальной терапии и скорой медицинской помо-
щи, психиатрии, психотерапии и наркологии, 
профилактической, семейной и эстетической ме-
дицины, терапии ФПК и ПП. Участники совеща-
ния пришли к единому мнению, что следует про-
должить сотрудничество указанных кафедр по 
обсуждаемым вопросам, что позволит не только 
повысить качество выполняемых в университе-
те научных работ, но в перспективе обеспечит 
существенно повышение качества медицинской 
помощи в соответствии с миссией УГМУ, а также 
сформирует условия для внедрения в научную 
и педагогическую деятельность университета 
принципов «качественной практики сотрудни-
чества» [22].
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