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Медицинский вуз – уникальное место для 

трансляционных исследований лекарств 

• Кадры исследователей 

‒ Большое число высококвалифицированных специалистов в области 

фундаментальных и клинических дисциплин на кафедрах и в научно-

исследовательских подразделениях вуза 

‒ Армия молодых, мотивированных исследователей (СНО, аспиранты, 

интерны, клинические ординаторы, молодые ученые) 

• Исследовательская инфраструктура  

‒ Кафедры, НИИ и научные центры (R&D) 

‒ Многопрофильная клиника (трансляционные клинические 

исследования) 

• Возможность подготовки кадров для R&D в сфере 

доклинических и клинических исследований: 

‒ Исследователи, мониторы, проектные менеджеры, члены этических 

комитетов  









СПбГМУ им.И.П.Павлова 

Более 5000 студентов, включая иностранных 

из 45 стран 

68 кафедр на всех факультетах 

Университетский городок расположен на 

территории в 38 га, 56 зданий 

 

Один из крупнейших медицинских 

вузов Российской Федерации 

Факультеты: лечебный, 

стоматологический, спортивной 

медицины, педиатрический, 

адаптивной физической культуры, 

медицинской психологии, 

довузовского и последипломного 

образования, иностранных учащихся, 

Институт высшего сестринского 

образования и медицинский колледж 



Общая численность научных работников: 262 

Общая численность профессорско-

преподавательского состава – 1114 

Молодые ученые: аспиранты и соискатели -  315, 

докторанты – 40  

500+ членов студенческого научного общества 

(СНО) 

СПбГМУ им.И.П.Павлова 

6 НИИ и Институтов (НИИ пульмонологии, НИИ 

нефрологии, Институт сердечно-сосудистых 

заболеваний, Институт фармакологии им. 

А.В.Вальдмана, Институт детской онкологии, 

гематологии и трансплантологии им. 

Р.М.Горбачевой, НИИ стоматологии и челюстно-

лицевой хирургии) 

Научно-исследовательские, научно-практические и 

научно-методические центры (НИЦ, НМЦ по 

молекулярной медицине, НПЦ лазерной медицины, 

НПЦ ранних фаз клинических исследований) 

 



• СПбГМУ им.И.П.Павлова: 16 клиник, 104 
отделения, 1700 коек 

• Руководители и профессора кафедр 
возглавляют крупнейшие НИИ, центры 
и ЛПУ: 

− ФГБУ «Федеральный центр сердца, крови и 

эндокринологии имени В.А. Алмазова» Минздрава 

России  

− Учреждение Российской академии медицинских 

наук «Научно-исследовательский институт 

акушерства и гинекологии им.Д.О.Отта» Северо-

Западного отделения РАМН 

− ФГБУ «Санкт-Петербургский научно-

исследовательский психоневрологический 

институт имени В.М. Бехтерева» Минздрава России 

− СПб ГБУЗ «Центр по профилактике и борьбе со 

СПИД и инфекционными заболеваниями» 

− Крупные городские многопрофильные больницы 

 

СПбГМУ им.И.П.Павлова 



Доклинические исследования 

лекарственных средств 

Организация доклинических и клинических исследований 

лекарственных средств в медицинском вузе 



СПбГМУ им.И.П.Павлова входит в перечень 
организаций и учреждений, 

осуществляющих проведение 
доклинических исследований 

лекарственных средств 

• Доклинические исследования проводятся в соответствии с  «Правилами 
лабораторной практики»,  утвержденными  Приказом Минздравсоцразвития 
N 708н от 23.08. 2010  

• Положительная оценка по итогам проверки комиссии Росздравнадзора по 
выполнение требований «Правил лабораторной практики» (июнь 2012 года) 

• Положительное заключение  Abbott’s Corporate Animal Welfare Committee 
(сентябрь 2012 года) 

Доклинические исследования 

лекарственных средств 



- Должные условия содержания лабораторных животных 

 

- Сертифицированный персонал, имеющий допуск к работе с 

лабораторными животными 

 

- Валидизированные модели и тесты для  фармакотоксикологических 

исследований 

 

- СОП (стандартные операционные процедуры) для всех видов работ в 

лаборатории 

 

- Комиссия по контролю за использованием и содержанием 

лабораторных животных (IACUC – Institutional Animal Care and Use 

Committee) 

 

- Руководство по использованию лабораторных животных для научных и 

учебных целей в СПбГМУ им.И.П.Павлова 

 

Ключевые элементы организации доклинических 

исследований 



 Из Правил лабораторной 

практики:  

23. Для экспериментальных 

исследований обязательно 

наличие вивария 

Доклинические исследования 

лекарственных средств 



 Из Правил лабораторной 

практики:  

23. Для экспериментальных иссле-

дований обязательно наличие 

вивария 

Доклинические исследования 

лекарственных средств 



- Должные условия содержания лабораторных животных 

 

- Сертифицированный персонал, имеющий допуск к работе с 

лабораторными животными 

 

- Валидизированные модели и тесты для  фармакотоксикологических 

исследований 

 

- СОП (стандартные операционные процедуры) для всех видов работ в 

лаборатории 

 

- Комиссия по контролю за использованием и содержанием 

лабораторных животных (IACUC – Institutional Animal Care and Use 

Committee) 

 

- Руководство по использованию лабораторных животных для научных и 

учебных целей в СПбГМУ им.И.П.Павлова 

 

Ключевые элементы организации доклинических 

исследований 



• 2-ая ежегодная научно-практическая 
конференция НП «Объединение специалистов 
по работе с лабораторными животными» (Rus-
LASA) 

Некоммерческое 

Партнерство ОБЪЕДИНЕНИЕ 

СПЕЦИАЛИСТОВ ПО РАБОТЕ 

С ЛАБОРАТОРНЫМИ 

ЖИВОТНЫМИ  

• Обучающий семинар «ГЕНЕТИЧЕСКИЕ 
СТАНДАРТЫ ЛАБОРАТОРНЫХ ГРЫЗУНОВ И 
ОЦЕНКА СТАТУСА ИХ ЗДОРОВЬЯ» 

Образовательная деятельность по работе с 

лабораторными животными 



- Должные условия содержания лабораторных животных 

 

- Сертифицированный персонал, имеющий допуск к работе с 

лабораторными животными 

 

- Валидизированные модели и тесты для  фармакологических и 

токсикологических исследований 

 

- СОП (стандартные операционные процедуры) для всех видов работ в 

лаборатории 

 

- Комиссия по контролю за использованием и содержанием 

лабораторных животных (IACUC – Institutional Animal Care and Use 

Committee) 

 

- Руководство по использованию лабораторных животных для научных и 

учебных целей в СПбГМУ им.И.П.Павлова 

 

Ключевые элементы организации доклинических 

исследований 



• Оценка 

специфической 

фармакологической 

активности (более 80 

тестов и моделей 

действия на нервную, 

сердечно-сосудистую, 

респираторную 

системы) 

• Оценка безопасности 

(фармакотоксикология) 

• Опыт работы с генно-

модифицированными 

животными (нокауты) 

Доклинические исследования 

лекарственных средств 



Grant and contract funded basic 

research 

• Contract animal research with Bayer, 

Novartis, Eli Lilly, Upjohn et al. 

• Nicotine-cue and Nicotine-priming-mediated 

reinstatment of extinguished Nicotine i.v. self-

administration (Abbott) 

• Animal psychopharmacology of mGluR1 

and mGluR5 antagonists: anxiety, 

depression, pain, sexual and social behavior, 

cognition (Merz) 





- Должные условия содержания лабораторных животных 

 

- Сертифицированный персонал, имеющий допуск к работе с 

лабораторными животными 

 

- Валидизированные модели и тесты для  фармакотоксикологических 

исследований 

 

- СОП (стандартные операционные процедуры) для всех видов работ в 

лаборатории 

 

- Комиссия по контролю за использованием и содержанием 

лабораторных животных (IACUC – Institutional Animal Care and Use 

Committee) 

 

- Руководство по использованию лабораторных животных для научных и 

учебных целей в СПбГМУ им.И.П.Павлова 

 

Ключевые элементы организации доклинических 

исследований 



Документы доклинического исследования: 
SOP (Standard Operating Procedures) = 

Стандартные операционные процедуры = 
Описание Стандартных Методов работы 

• Описание правил проведения ВСЕХ видов работ в лаборатории 
(Реальные, а не идеальные!) 

• Разработка стандартных процедур необходима для: 

– Обеспечения повторяемости результатов (повышение 
однородности данных) 

– Обучения и профессиональной подготовки персонала 
(обеспечение преемственности) 

• Регулярное обновление (назначение ответственного) – по 
необходимости, но не реже раза в 3 года. 

Доклинические исследования 

лекарственных средств 



- Должные условия содержания лабораторных животных 

 

- Сертифицированный персонал, имеющий допуск к работе с 

лабораторными животными 

 

- Валидизированные модели и тесты для  фармакотоксикологических 

исследований 

 

- СОП (стандартные операционные процедуры) для всех видов работ в 

лаборатории 

 

- Комиссия по контролю за использованием и содержанием 

лабораторных животных (IACUC – Institutional Animal Care and Use 

Committee) 

 

- Руководство по использованию лабораторных животных для научных и 

учебных целей в СПбГМУ им.И.П.Павлова 

 

Ключевые элементы организации доклинических 

исследований 



Комиссия по уходу и использованию лабораторных животных  
(IACUC – Institutional Animal Care and Use Committee) 

 Состав: 

‒ врач-ветеринар,  

‒ научный сотрудник, имеющий   

опыт работы с  животными,  

‒ сотрудник, не имеющий 

отношения к экспериментам на 

животных (человек из 

администрации) и на бытовом 

уровне решающий — этично 

либо неэтично проведение того 

или иного эксперимента,   

‒ представитель 

общественности.  

Компетенция: 

‒ проверка институтских программ,  

‒ рассмотрение и утверждение/ 
неутверждение протоколов, 
заявленных на работу с 
лабораторными животными,  

‒ проведение инспекции работ с 
животными по утвержденным СОП 
(стандартные операционные 
процедуры),  

‒ осмотр помещений, в которых 
содержатся животные,  

‒ оценка персонала, работающего с 
животными.  

Доклинические исследования 

лекарственных средств 



- Должные условия содержания лабораторных животных 

 

- Сертифицированный персонал, имеющий допуск к работе с 

лабораторными животными 

 

- Валидизированные модели и тесты для  фармакотоксикологических 

исследований 

 

- СОП (стандартные операционные процедуры) для всех видов работ в 

лаборатории 

 

- Комиссия по контролю за использованием и содержанием 

лабораторных животных (IACUC – Institutional Animal Care and Use 

Committee) 

 

- Руководство по использованию лабораторных животных для научных и 

учебных целей в СПбГМУ им.И.П.Павлова 

 

Ключевые элементы организации доклинических 

исследований 



Клинические исследования 

лекарственных средств 

Организация доклинических и клинических исследований 

лекарственных средств в медицинском вузе 



Количество новых клинических 

исследований 
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Количество новых клинических 
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Заказчик исследования Количество 

ВКТ, ООО ("Эвиденс") 15 

Пи Эс Ай, ООО 15 

Квинтайлс 10 

Парексель 9 

Глаксо 8 

Пфайзер 8 

Новартис 7 

АстраЗенека 6 

ППД Девелопмент, Смоленск 6 

Айкон 5 

ай3, ООО 4 

ОСТ-Рус, ООО 4 

Санофи 4 

Фарм Рисёрч 4 

ФармаНет 4 

Чилтерн 4 

Заказчики клинических исследований 

Всего выполняется около 140 исследований по заказу 41 организации 



Международное подтверждение выполнения учреждением 

этических принципов клинических исследований 



Грантовые проекты с партнерами из США 

http://www.niaid.nih.gov/


IF- 38.3 

IF 12.5 

IF 12.0  

http://en.wikipedia.org/wiki/File:The-Lancet-2006-03-17-cover.gif




Ключевые элементы организации клинических 

исследований 

• Единый центр администрирования проводимых исследований 

• Высококвалифицированный Этический комитет 

• Проблемная комиссия «Доклинические и клинические исследования 

лекарственных средств и медицинских изделий» во главе с ректором 

• Регламентация проведения исследований на основе СОП 

• Система контроля качества клинических исследований 

• Клиническое и лабораторно-аналитическое обеспечение: 

‒ Многопрофильная клиника Университета на 1700 коек 

‒ Современная клиническая лаборатория 

‒  Возможность химико-аналитических исследований на основе содружества с Санкт-Петербургским 

государственным политехническим университетом 

• Кадровое обеспечение: 

‒  Квалифицированные исследователи и со-исследователи с большим опытом участия в 

международных многоцентровых клинических исследованиях 

‒  Квалифицированные кадры с международным опытом в области биомедицинской статистики и 

доказательной медицины 

 



Научно-практический центр ранних фаз клинических 

исследований  с отделением ранних фаз клинических 

исследований:  

Базы клинических исследований 

Университета 

Клиника Университета (16 клиник, 104 отделения): 
Клинические исследования I-IYфаз 

- исследование переносимости и 

безопасности оригинальных 

лекарственных средств с участием 

здоровых добровольцев и 

пациентов 

- исследование биоэквивалентности 

и терапевтической эквивалентности 

воспроизведенных лекарственных 

средств с участием здоровых 

добровольцев и пациентов. 



   Подготовка кадров 

клинических 

исследователей 

Организация доклинических и клинических исследований 

лекарственных средств в медицинском вузе 



1.18. … клиническое испытание/исследование (clinical trial/study): Любое 
исследование, проводимое с участием человека в качестве 
субъекта для выявления или подтверждения клинических и/или 

фармакологических эффектов исследуемых продуктов и/или выявления 
нежелательных реакций на исследуемые продукты, и/или изучения их всасывания, 
распределения, метаболизма и выведения с целью оценить их безопасность и/или 
эффективность.  
Термины "клиническое испытание" и "клиническое исследование" являются 
синонимами 

НАЦИОНАЛЬНЫЙ 

СТАНДАРТ 

РОССИЙСКОЙ 

ФЕДЕРАЦИИ 

ГОСТ Р 

52379-2005 

  

НАДЛЕЖАЩАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА 
Издание официальное 

 
Надлежащая клиническая практика (Good Clinical Practice, GCP) 
представляет собой международный этический и научный стандарт 
планирования и проведения исследований с участием человека в качестве 
субъекта, а также документального оформления и представления 
результатов таких исследований 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ АГЕНТСТВО ПО ТЕХНИЧЕСКОМУ РЕГУЛИРОВАНИЮ 
И МЕТРОЛОГИИ 

 



Предпосылки формирования образовательных 

программ в области клинических исследований 

• Растущий объем клинических исследований на базе вуза  

•Необходимость унификации требований ко всем исследованиям с 

участием человека на основе принципов GCP 

• Обязательность экспертизы всех планируемых тем диссертационных 

и научных исследований на соответствие правилам GCP, GLP, GSP до 

их утверждения 

• Наличие необходимой образовательной инфраструктуры (факультет 

последипломного образования, цикловая методическая комиссия, 

профильные кафедра и научные лаборатории) 

• Наличие квалифицированных кадров преподавателей в области 

планирования, этики и организации клинических исследований, 

биомедицинской статистики, доказательной медицины  

• Возможность соблюдения принципов поэтапной многоуровневой 

подготовки кадров клинических исследователей 



• Непрерывность:  студенты (элективный курс)   интерны   

клинические ординаторы   аспиранты   главные исследователи и со-

исследователи 

• Доступность: возможность обучения на бюджетной основе 

• Регулярность: повторное обучение по истечении установленного срока 

• Диверсификация образовательных курсов: циклы GCP, GSP, школа 

монитора, в перспективе -  школа проектного менеджера, 

образовательная программа для членов этических комитетов 

магистратура  

• Постоянное обновление и согласование программ с заказчиками 
клинических исследований (спонсоры и контрактные исследовательские 

организации) 

• Включение в систему последипломного образования (выдача 

документов государственного образца)  

Ключевые элементы подготовки кадров для 

клинических исследований 







№№ 
п/п 

Название образовательной программы Целевая 
аудитория 

Количество 
часов 

Образовательные программы дополнительного профессионального образования 

1. ТУ «Основы биомедицинской статистики и планирования 
доклинических и клинических исследований» 

Исследователи 72 

2. ТУ тематического усовершенствования: «Статистический анализ 
биомедицинских баз данных с использованием современных 
статистических программ" 

Исследователи 72 

3. ТУ «Методика планирования и проведения клинических 
исследований лекарственных средств в соответствии с правилами 
надлежащей клинической практики» 

Главные 
исследователи и 
со-исследователи 

144 

4. ТУ «Клиническая фармакология: мониторинг клинических 
исследований лекарственных средств в соответствии с правилами 
надлежащей клинической практики» 

Специалисты, 
планирующие 
работу 
мониторами 
клинических 
исследований 

144 

Образовательные программы подготовки 

клинических исследователей 



SAS 

Statistical Analysis 

System 

SPSS 

Statistical Package for 

the Social Sciences 



№№ 
п/п 

Название образовательной программы Целевая аудитория Количество 
часов 

Образовательные программы послевузовского профессионального образования 

1.  ОД.А.04 (аспирантура, обязательные дисциплины, 
дисциплина по выбору аспиранта) «Методология 
биомедицинских исследований» 

Аспиранты 1-го и 2-го гг. 
всех специальностей 

180 

2. ФД.А.00 (аспирантура, факультативные дисциплины) 
«Обработка биомедицинских данных с помощью 
современных статистических программ» 

Аспиранты 2-го г. всех 
специальностей 

108 

3.  Основная профессиональная образовательная программа 
послевузовского профессионального образования  
специалистов с высшим медицинским образованием  
«Клиническая фармакология» (Ординатура) 

Ординаторы по 
специальности 
«Клиническая 
фармакология» 

1512 

ФД.О.00.02 (ординатура, факультативные дисциплины) 
«Клиническая эпидемиология и доказательная медицина» 

Ординаторы по 
остальным 
специальностям 

72 

4.  ОД.О.03.02 (интернатура, фундаментальные дисциплины) 
«Клиническая фармакология и доказательная медицина» 

Интерны всех 
специальностей 

36  

Образовательные программы высшего профессионального образования 

1.  Элективный курс для студентов: «Методика планирования и 
проведения доклинических и клинических исследований 
лекарственных средств» 

Студенты 4,5,6 курса 36  

Образовательные программы подготовки 

клинических исследователей 



Использование для обратной связи on-line системы для голосования “Active Inspire” 

Компьютерное 

тестирование и электронное 

обучение (e-Learning). 

Дистанционное обучение 

Современные образовательные технологии и 

новые формы обучения 



Обучение мониторов и проектных менеджеров: 

‒ В настоящее время исключительно корпоративное обучение. В 

крупных компаниях зачастую с выездом за рубеж 

‒ Мало «независимых» от конкретной фармацевтической компании 

или CRO преподавателей 

‒ Полноценное обучение монитора и проектного менеджера весьма 

затратно 

Проблема: где обучать мониторов, проектных 

менеджеров, членов этических комитетов? 

Обучение членов этических комитетов: 

‒ Практически отсутствует в РФ 

‒ Имеются международные программы от краткосрочных курсов до 

магистерской степени в области исследовательской этики  

‒ Международные программы доступны членам российских этических 

комитетов только в случае получения гранта на обучение  





Тема 5. Мониторинг клинических 

исследований и работа с данными по 

безопасности препарата  
5.1. Первичные данные  

5.2. Сверка первичных данных  

5.3. Работа с лабораторными данными  

5.4. Безопасность в клинических исследованиях  

5.5. Работа с сообщениями о нежелательных 

явлениях  

5.6. Международная отчетность по безопасности 

лекарственных средств  

5.7. Обязанности монитора и исследователей по 

работе с информацией о безопасности 

лекарственного средства 

CRA school 

Школа монитора 

Тема 6. Качество в клинических 

исследованиях  
6.1. Качество в клинических исследованиях  

6.2. Обман и несоответствие клиники правилам 

GCP и/или требованиям протокола  

6.3. Аудит и инспекция  

6.4. Отчет о визите и последующий контроль  

6.5. Управление данными и статистическая 

обработка данных  

6.6. Закрытие центра  

6.7. Международный опыт управления качеством  

6.8. Результаты исследования  

Тема 7. Профессиональные навыки 

монитора  
7.1. Работа в команде  

7.2. Управление временем  

7.3. Комуникационные навыки. «Сложные» 

исследователи  

7.4. Организаторские навыки  

7.5. Профессиональный английский язык  

Примеры тем 

образовательных модулей 

«школы монитора» 









Спасибо  
за  

внимание! 


