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ЭТИЧЕСКИЙ БАЛАНС КЛИНИЧЕСКИХ 

ИССЛЕДОВАНИЙ В РАЗЛИЧНЫХ 

СОЦИАЛЬНО-ЭКОНОМИЧЕСКИХ УСЛОВИЯХ 

ИХ ПРОВЕДЕНИЯ

О.И. Кубарь

ФБУН НИИ эпидемиологии и микробиологии имени Пастера, Санкт-Петербург, Россия

Резюме. Современная концепция международных клинических исследований нормативно и этически достиг-

ла строгой регламентации и убедительно отражена в серии действующих законодательных актов глобально-

го, регионального и национального уровня. Особый интерес в данной сфере представляют собой ситуации 

двойной лояльности в плане нравственной, финансовой и правовой градации исследований в странах с раз-

личным уровнем экономического и социального развития и приоритета по обладанию патента на разработку 

исследовательского препарата. С этих позиций новая картина современной геополитической карты участия 

РФ в международных исследованиях требует адаптации и пересмотра целого ряда смысловых характеристик. 

В первую очередь это касается принципиального изменения статуса РФ с региона проведения исследований 

зарубежных препаратов с целью их регистрации на позицию спонсора исследований отечественных препа-

ратов в третьих странах, как правило, обладающих ограниченными экономическими и инфраструктурными 

ресурсами. Указанная метаморфоза не только значима по факту качественного перераспределения ролей, но, 

в связи с высокими темпами популяризации и реального наращивания объема подобных исследований, напри-

мер, в странах Африки, диктует необходимость переосмысления всей системы административных и этических 

подходов к их проведению. В данной статье впервые обращено целевое внимание на фактор особой ответствен-

ности по изучению, принятию и регуляторному закреплению в РФ специфики этического кодекса спонсор-

ских исследований в условиях их осуществления в регионах с ограниченными ресурсами. Эта задача сопряжена 

с введением в протокол разработки спонсорских исследований, как собственного отечественного опыта, так 

и накопленного международной практикой солидного правового и информационного багажа возможностей. 

Особый интерес данной работы заключается также в том, что она построена на непосредственной авторской 

вовлеченности в процесс формирования этического кодекса партнерства на основе принципов справедливости, 

уважения, заботы и честности в условиях неравных базовых ресурсов сторон исследований.

Ключевые слова: ответственность в клинических исследованиях, этика партнерства,  доверие,  потеря этики клинических 

исследований, нравственный кодекс, справедливость, уважение, забота.
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ETHICAL BALANCE OF CLINICAL TRIALS IN DIFFERENT SOCIO-ECONOMIC CONDITIONS 

OF THEIR IMPLEMENTATION

Kubar O.I.

St. Petersburg Pasteur Institute, St. Petersburg, Russian Federation

Abstract. The modern concept of international clinical trials (CT) has reached strict regulation in terms of norms and ethics 

and is convincingly reflected in a series of current legislative acts, at the global, regional and national levels. Of particular 

interest in this area are situations of dual loyalty related to moral, financial and legal gradation of research in countries 

with different levels in economic development and priorities for owning the investigational drug’s patent. Based on this, 

the new picture of the modern Russia geopolitical map on participation in international research requires adapting and 

revisiting the series of semantic characteristics. First of all, this concerns a fundamental change in Russia’s status that 

developed from a region for conducting research on foreign drugs to be further registered, to the position as the sponsor 

of research on domestic drugs in third countries, usually with limited economic and infrastructural resources. This 

metamorphosis is not only significant in terms of the qualitative redistribution of roles, but, in connection with the high 

rates of popularization and real increase in the volume of such research, for example, in Africa, it dictates a need to rethink 

the entire system of administrative and ethical approaches to their implementation. In this article, a targeted attention is first 

paid to the factor of special responsibility for the adoption and regulatory consolidation in the Russia the special ethical 

code for sponsor’s research in the context of their implementation in regions with limited resources. This task is coupled 

to introducing domestic experience as well as deep legal and information baggage accumulated by international practice 

into the protocol for the development of sponsor research in the Russia. The specificity is also of special importance because 

this work consists of the direct authorial involvement in the process for establishing and forming partnership ethical code 

based on the principles of justice, respect, care and honesty in research with unequal resources.

Key words:  clinical trials responsibility, ethics of partnerships, trust, loss of clinical trials, code of ethics, fairness, respect, care.

Введение

Современная концепция проведения кли-

нических исследований (КИ) в Российской 

Федерации характеризуется системным пере-

ходом с доминирующего участия клинических 

баз страны в международных многоцентро-

вых исследованиях зарубежных лекарствен-

ных средств на спонсорские исследования оте-

чественных препаратов, как на национальном 

уровне, так и в других странах. Данные пере-

мены обусловлены актуальными геополитичес-

кими причинами и реальной необходимос тью 

достижения стратегической безопасности фар-

мацевтического рынка страны. Динамика учас-

тия РФ в традиционных международных КИ 

с детальными количественными графиками для 

различных фармацевтических групп представ-

лена в серии информационно-аналитических 

бюллетеней Ассоциации организаций по кли-

ническим исследованиям [1]. Принципиальным 

моментом является факт общего снижения чис-

ла разрешений, выданных уполномоченными 

на то органами РФ на проведение всех видов КИ 

в первой половине 2024 г. до 251, что составило 

минимальный показатель, начиная с 2012 г., 

даже по сравнению с аналогичным периодом 

2023 г. — 300 КИ. При этом число новых между-

народных многоцентровых исследований со-

ставило в первом полугодии 2024 г. 8, что равно 

3,1% российского рынка КИ в сравнении с 40% 

этого показателя в 2022 г.

Указанные тенденции со всей очевидностью 

стимулировали увеличение объема и расширение 

сферы отечественных разработок с развитием ин-

фраструктуры их экспорта на международный 

рынок КИ третьих стран. В силу неопровержи-

мой логики, основанной на уникальных возмож-

ностях рынка обращения лекарственных средств 

и целого ряда исторических и геополитических 

характеристик, одним из ведущих направлений 

становится развитие партнерства со странами 

Африки [5, 10, 12, 14]. Сложившаяся ситуация не 

входит в противоречие и в полной мере требует 

соблюдения всех действующих норм националь-

ного и международного регулирования исследо-

вательского процесса [2, 6, 7, 8, 11, 21]. Однако, по-

мимо традиционного регламента, продуктивное 

освоение данного направления в свою очередь 

неосуществимо без знания и учета всех суще-

ствующих в данном регионе конфликтов для их 

потенциального и реального предотвращения и 

принятия на себя ответственности по достиже-

нию международных стандартов КИ. Комплекс 

вопросов включает существующее экономиче-

ское, инфраструктурное, социальное неравен-

ство и значимые экологические и фармако-гене-

тические различия, исторически ассоции руемые 

с исследованиями в странах Африки.

Указанные условия определили ведущую цель 

данной работы, заключающуюся в удовлетворе-

нии запроса профессиональных структур и обще-

ства на достоверную информацию о состоянии 

и перспективах проведения российских спонсор-

ских КИ в странах Африки. Специальную задачу 

представляет собой решение проблемы компе-

тентного интерпретирования связанных с этим 

этических вызовов и их преодоление.
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Факторы инфраструктурной 
и этической уязвимости проведения 
спонсорских исследований 
в странах Африки

Африка представляет собой континент, со-

стоящий из 55 стран с населением около 1,5 млрд 

человек, высоким бременем и диапазоном забо-

леваний инфекционного и неинфекционного 

спектра, дефицитом средств их лечения и про-

филактики в связи с неадекватным уровнем 

развития общественной системы здравоохра-

нения [14]. Историческая и современная гео-

политика континента, сопряженная с негатив-

ными последствиями колонизации, определила 

очевидную экономическую и технологическую 

зависимость, ставшую причиной многих ме-

дико-социальных конфликтов. Нельзя обойти 

стороной существующие дискриминационные 

факторы, когда страны Африки становились 

площадками для КИ, вызывающих обеспоко-

енность по поводу соблюдения прав человека 

и отсутствия равных условий перспективного 

партнерства [22, 23, 28, 30]. Импорт фармацев-

тических и медицинских расходных материа-

лов в Африке в настоящее время составляет бо-

лее 80%. Более того, регион обеспечивает почти 

25% мирового спроса на вакцины, но произво-

дит лишь 0,1% от мирового объема [14, 16].

Критическим проявлением этих проблем 

является диспропорциональный уровень HIV/

AIDS и малярии среди населения Африки, где 

заболеваемость достигает 60 и 90% соответ-

ственно [33]. Актуальным показателем несо-

стоятельности системы общественного здра-

воохранения континента также стала ситуация 

с пандемией COVID-19 [17, 19, 20, 24, 29].

В связи с этими фундаментальными черта-

ми уязвимости и зависимости Африка закрепи-

ла за собой репутацию центра стратегических 

забот международных структур здравоохра-

нения, таких как ВОЗ, и попала в сферу ин-

тересов двухсторонних гуманитарных акций 

отдельных государств, в том числе и РФ [5, 10, 

12, 13, 33]. В последние годы отчетливо имеет 

место реализация созидательной политики ре-

гиональных и глобальных структур в создании 

регуляторных агентств, системы этической экс-

пертизы и реальной помощи странам Африки 

в планировании и проведении совместных на-

учных исследований, разработки лекарствен-

ных средств, создания инфраструктуры и под-

готовки кадров [15, 26, 27].

Включение РФ в системный процесс со-

трудничества со странами Африки приобрело 

стратегическое значение, убедительно отраже-

но в протоколах международных документов 

и подкреплено практическими шагами разви-

тия партнерства в данной сфере [5, 13]. Однако 

объективное и динамическое вхождение РФ 

в актуальный список стран — спонсоров на-

учных и клинических исследований в Африке 

имеет свои обязательства и связано с опре-

деленной ответственностью. Специального 

внимания заслуживает этическая составляю-

щая спонсорских КИ, базирующаяся на уни-

версальных критериях уважения к человеку, 

милосердия, справедливости, а также данных 

целевого проекта по формированию факторов 

доверия к подобным исследованиям на инди-

видуальном, общественном и государственном 

уровне [25, 32].

Этический спектр разрешения 
нравственного конфликта 
при проведении клинических 
исследований в условиях ограниченных 
ресурсов

Очевидно и исторически доказано, что парт-

нерство в исследованиях между высокообеспе-

ченными и малообеспеченными сообществами 

может иметь значительные преимущества для 

обеих сторон. Однако оно также может привес-

ти к потере этики в результате привнесения 

неэтичных элементов проведения исследова-

ний в малообеспеченных сообществах. Для ис-

ключения подобных ситуаций был разрабо-

тан глобальный кодекс этики, как дополнение 

к стандарту добросовестной исследовательской 

и клинической практики в обстоятельствах, где 

имеет место значительный дисбаланс власти, 

ресурсов и знаний [18, 31].

Базисным условием соблюдения кодекса 

этики стало исключение практики двойных 

стандартов при проведении КИ, выполнение 

обязательств и строительство долгосрочных 

отношений между партнерами путем следова-

ния принципам справедливости, уважения, за-

боты и честности. Последовательное и деталь-

ное изложение структуры этих понятий пред-

ставлено ниже.

Под справедливостью в формате проведения 

спонсорских КИ в странах с ограниченными 

ресурсами прежде всего следует понимать це-

лесообразность и заинтересованность местного 

сообщества в таких исследованиях. Эти пара-

метры не могут быть рассчитаны и представ-

лены только спонсорской стороной, а должны 

определяться в сотрудничестве с местными 

партнерами. Следует четко различать и исклю-

чать исследования, не имеющие отношения 

к региону проведения, которые лишь налагают 

обязательства и трудности, но не несут ближай-

ших и долгосрочных преимуществ местному 

сообществу.



412

Инфекция и иммунитетО.И. Кубарь

К важным условиям сохранения статуса 

справедливого проведения КИ следует отнести 

обязательства по всесторонней вовлеченности 

местного сообщества в процесс участия и поль-

зования результатами. Подобный формат от-

ношений подразумевает реальный плюрализм, 

где может быть обеспечено достоверное отраже-

ние мнений и взглядов местных участников ис-

следования от этапа планирования до анализа 

результатов исследования. Для формирования 

справедливого интеллектуального партнерства 

следует, по возможности, задействовать ме-

ханизмы включения местных исследователей 

не только в выполнение самого КИ, но и в раз-

работку дизайна исследования с сохранением 

прав интеллектуальной собственности и автор-

ского права. Этическая значимость такого под-

хода заключена в специфике культур и тради-

ционной духовной практики, знание и учет ко-

торых необходим для исключения потенциаль-

ных конфликтов и построения равноправного 

диалога при распределении выгод КИ между 

заинтересованными сторонами. При этом 

пристальное внимание должно быть отведено 

справедливому использованию биологических, 

материальных и культурных ресурсов только 

на основании предварительного добровольно-

го, свободного информированного согласия 

их обладателей или хранителей. Относительно 

целостности оценки результатов исследова-

ния необходимо еще до начала формирования 

идеи КИ признать обязательства по открыто-

сти и доступности всех выгод и преимуществ 

на локальном и национальном уровне.

С позиции принципов уважения и забо-

ты акценты должны быть расставлены на со-

блюдение добровольности и согласия не толь-

ко конкретного участника планируемого КИ, 

но и местного сообщества, если такое предус-

мотрено традициями и обычаями. Достижение 

этого условия возможно путем вовлечения 

представителей сообщества в процесс работы 

локального комитета по этике и обязательности 

осуществления этической экспертизы на мест-

ном уровне. Другим гарантом уважения/заботы 

служит четкое понимание специфики процеду-

ры получения информированного согласия 

с учетом знания местных требований и усло-

вий. Специальный интерес представляют КИ, 

направленные на решение медицинских задач, 

имеющих сугубо локальных характер в силу 

уникальной эпидемической целесообразности. 

В таком контексте принципы уважения и забо-

ты становятся инструментами недопустимости 

стигматизации и дискриминации и зиждятся 

на двусторонних согласованных мерах обеспе-

чения безопасности и благополучия конкрет-

ных участников КИ, исследователей и страны 

проведения исследования.

Переходя к трактовке принципа честности 

в спонсорских исследованиях, необходимо под-

черкнуть значимость принятия всех усилий для 

достижения полной ясности в понимании все-

го цикла исследования всеми сторонами, вне 

зависимости от различий в образовательных 

стандартах, компетентности и других видов ба-

рьеров. С этой целью в спектр соглашения не-

обходимо включать обсуждение всех очевидных 

различий, а также планы развития компетенций 

местных исследователей для предупреждения 

использования в ходе КИ неравных/более низ-

ких стандартов защиты данных или нарушения 

прав личности. Поскольку к подобным иссле-

дованиям может быть применен расширенный 

статус уязвимости по факту риска стигматиза-

ции, дискриминации не только отдельных лич-

ностей, но и страны в целом, следует избегать 

и предотвращать все возможные попытки зави-

симости и коррупции. Фактор инвестиций тех-

нологий производства исследуемого препарата 

должен быть согласован и предусмотрен в слу-

чае получения положительных результатов КИ.

Заключение

Все вышеуказанные положения обусловле-

ны действующим нормативным регламентом, 

современным характером и перспективами 

лекарственного обеспечения РФ [3, 4]. Кроме 

того, знание и соблюдение этического баланса 

в полной мере соответствуют актуальным реа-

лиям заинтересованности в спонсорских КИ 

отечественных разработок в третьих странах. 

Формирование направленного сотрудничества 

со странами Африки в данной сфере на основе 

нравственной и инновационной целостности, 

сопряжено с возрастанием профессиональной 

и персональной ответственности в вопросах 

этики исследований для нивелирования соци-

ального и экономического дисбаланса между 

партнерами. Оптимальными параметрами про-

ведения КИ в таких условиях следует считать 

совершенствование, адаптацию и контроль 

универсальных этических стандартов для до-

стижения справедливости, уважения, заботы 

об участниках исследований и честного распре-

деления всех достигнутых в результате таких 

исследований благ. Знание и регуляторное за-

крепление этико-нормативного опыта по эти-

ческим принципам науки в свою очередь при-

звано способствовать базовой однородности, 

прозрачности и взаимной заинтересованности 

сторон.

Приверженность этическим принципам 

в сфере обеспечения солидарности и равного 

доступа к знаниям и научным достижениям 

предполагает не только справедливое исполь-

зование преимуществ, но и необходимость 
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предупреждения или сведения к минимуму не-

гативных последствий КИ в условиях неравен-

ства базовых ресурсов. Важность гуманитарно-

го подхода также заключается в формировании 

уважения к подобным исследованиям обще-

ственности за счет признания вклада науки 

в сферу удовлетворению потребностей отдель-

ного человека и общества в целом.
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