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введение
Использование ассистирующих роботов в реабилита-

ции больных, а именно: в восстановлении их способности 
к передвижению – сравнительно молодое (ему около 15 
лет), но быстро развивающееся направление физиотера-
пии. в настоящее время мы всё еще находимся в самом 
начале эпохи робототерапии, поэтому главная задача 
сейчас состоит в систематическом накоплении и анализе 
научных фактов.

По данным регистров, американского ClinicalTrials.gov 
и британского Controlled-trials.com, в настоящее время 
(апрель, 2010 г.) в мире ведется 13 активных клинических 
испытаний, например, с применением ассистирующего 
робота Lokomat фирмы Hocoma (сшА – 8, швейцария – 3, 
Норвегия – 1, канада – 1) [4, 8, 13]. в тематический круг 
исследований входят следующие нозологические формы: 
инсульт (2), неполное повреждение спинного мозга (4), 
рассеянный склероз (5), болезнь Паркинсона (1), детский 
церебральный паралич (1).

Процесс организации клинических испытаний, их ре-
гистрации и публикации результатов – дело нелегкое. 
Перед началом работы необходимо сформировать пакет 
руководящих документов по этому вопросу и тщательно 
проработать их.

Настоящий обзор выявляет и анализирует круг осно-
вополагающих документов, регламентирующих между-
народную практику организации клинических испытаний 
нефармакологического профиля (в том числе с примене-
нием ассистирующих роботов в восстановительной меди-
цине) и публикацию их результатов.

в первом разделе рассматриваются руководящие до-
кументы общего характера. во втором разделе внимание 
фокусируется на формате протоколов, необходимых для 
регистрации и публикации материалов клинических испы-
таний ассистирующих роботов.

общие документы, регламентирующие клиниче-
ские испытания

в июне 1996 г. международная группа экспертов пред-
ставила Guideline for Good Clinical Practice – «Руководство 
по добротной клинической практике» (далее – Руковод-
ство), которое должно было послужить (и послужило) 
основой для разработки соответствующих законодатель-
ных актов, регламентирующих проведение клинических 
испытаний лекарственных препаратов в странах евросо-
юза, а также скандинавии, сшА, канаде, японии, Австра-
лии и в организациях, работающих под эгидой воз [9].

в апреле 2001 г. вышла директива 2001/20/EC ев-
ропейского Парламента и совета европейского союза, 
предписывающая всем странам евросоюза законода-
тельно оформить положения вышеупомянутого Руковод-
ства на национальном уровне. Россия присоединилась к 
международному сообществу, введя с 1 апреля 2006 г. в 
действие госТ Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая 
практика», являющийся документом, текстуально иден-
тичным Руководству.

следует подчеркнуть, что Руководство и дублирую-
щий его госТ определяют организацию клинических ис-
пытаний только в области фармацевтики. Это юридически 
важное обстоятельство на днях (30 марта 2010 г.) еще раз 
получило недвусмысленное официальное разъяснение 
европейской комиссии 2010/C 82/01 [6]. в п. 1.2.9 этого 
документа указывается, что «директива ес 2001/20/EC не 

применима к медицинским устройствам…». При этом по 
вопросам, касающимся медицинских устройств, законо-
датель отсылает к своей директиве 93/42/EEC от 14 июня 
1993 г. [5], в которой действительно детально регламенти-
руются вопросы, связанные с производством, маркиров-
кой, продажей и использованием медицинских устройств, 
но ничего не говорится о клинических испытаниях с при-
менением этих аппаратов.

в то же время еще с конца 1970-х гг. другая группа 
международных экспертов разрабатывала аналогичную 
концепцию регулирования порядка клинических испыта-
ний всех видов, а не только в сфере фармацевтики. в том 
же 1996 г. эта группа представила свой проект документа 
Consolidated Standards of Reporting Trials Statement – «за-
явление по объединенным стандартам отчетов об Ис-
пытаниях» (далее – стандарты). в 2001 г. вышла вторая 
редакция этого документа, а совсем недавно, 24 марта 
2010 г., новая, третья по счету редакция [11] и подробный 
комментарий к ней [3].

детальный ответ на вопрос, почему фармацевтическая 
отрасль выделила свои клинические испытания в отдельный 
сектор, выходит за пределы данного обзора, однако одно 
обстоятельство очевидно. достаточно беглого взгляда на 
базовые схемы протоколов Руководства и стандартов. кли-
нические испытания по стандартам требуют официальной 
регистрации протокола до начала испытаний, точнее, даже 
до начала записи пациентов для участия в испытании [10], 
что, по мнению разработчиков, не позволит скрывать от-
рицательные и нулевые результаты исследований. кроме 
того, требование открытия текущего движения пациентов в 
экспериментальной и контрольной группах [11, p. 3] не даст 
манипулировать статистическим материалом, например, 
просто так опустить т.н. «выскакивающие» данные. о том, 
что манипуляции в ходе испытаний – дело обычное, свиде-
тельствует упоминаемый в стандартах [3, p. 10.] метаанализ 
большого международного коллектива авторов, пришедших 
к выводу, что ни в одном (!) из 150 опубликованных отчетов 
о клинических испытаниях, проанализированных в метаана-
лизе, не были упомянуты отклонения от исходного протоко-
ла, не говоря уже об объяснениях этого [12].

Формат стандартов получил широкую поддержку 
международного медицинского сообщества. Более 400 
научно-медицинских журналов, среди которых такие ав-
торитетные издания как Journal of the American Medical 
Association, New England Journal of Medicine, Annals of 
Internal Medicine, British Medical Journal, Lancet, связывают 
возможность публикации в них с выполнением исследова-
ния в соответствии с рекомендациями стандартов. Более 
того, сама регистрация на международных сайтах учета 
клинических испытаний также рекомендуется в форма-
те стандартов. Этого требуют, например, авторитетный 
американский регистр ClinicalTrials.gov [2] службы На-
ционального института здоровья сшА (National Institutes 
of Health), штаб-квартира в г. Батесда, штат Мэриленд, 
являющегося агентством департамента здоровья и гума-
нитарных служб сшА (US Department of Health and Human 
Services) или европейский регистр Controlled-trials.com 
[4], со штаб-квартирой в лондоне.

сравнительная характеристика основных прото-
колов 

в начале определимся с самим термином «протокол», 
который далее будет употребляться в данном обзоре. Ру-
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ководство употребляет этот термин в таком смысле: Про-
токол – это документ, описывающий следующие параме-
тры испытания: цель (и), дизайн, методологию, статисти-
ку, организацию клинического испытания [ 9, п. 1.44].

для полной ясности обратим также внимание читате-
ля на два следующих фундаментальных различия между 
стандартами и Руководством:

1. стандарты структурирует только формат публика-
ции отчета об испытании. в нем ничего не говорится о 
таких «внутренних» документах испытания как, например, 
«брошюра исследователя». в то время как Руководство 
регламентирует все стадии испытания и все документы.

2. стандарты требует обязательной регистрации ис-
пытания на общедоступном официальном международ-
ном сайте в вышеупомянутом формате будущей публи-
кации до фактического начала испытания. Более того, 
считается, что процедура предварительной регистрации 
испытания может улучшить его дизайн и, соответствен-
но, научную достоверность будущих результатов, т.к. в 
процессе регистрации эксперты регистра могут указать 
на слабые места в организации планируемого испыта-
ния. Руководство эти вопросы не затрагивает, а возмож-
ность публикации результатов рассматривает в контек-

сте специального соглашения между исследователем и 
спонсором.

содержание протокола стандартов, несмотря на его 
высокую степень детализации, носит обобщенный харак-
тер. На практике его рекомендуется адаптировать к осо-
бенностям данного клинического испытания. в частности, 
при исследовании сравнительной эффективности различ-
ных методов аппаратного лечения имеется специальная 
модификация общего протокола стандартов, опублико-
ванная в 2008 г. [7].

Заключение
Представленный обзор наглядно демонстрирует, что 

законодательная база, на данный момент регламенти-
рующая проведение клинических испытаний, существует 
только для фармацевтического сегмента. в связи с этим 
рекомендуется испытания нефармацевтического харак-
тера пока оформлять применительно к требованиям Ру-
ководства [1], в России это упоминавшийся выше госТ Р 
52379-2005.

Регистрировать же и публиковать результаты испыта-
ний независимо от их вида надо уже по версии стандар-
тов, так как с этим сопряжена возможность напечатать от-
чет в одном из престижных международных изданий.
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реЗЮме 
Настоящий обзор выявляет и анализирует круг основополагающих документов, регламентирующих международ-

ную практику организации клинических испытаний нефармакологического профиля (в том числе с применением ас-
систирующих роботов в восстановительной медицине) и публикацию их результатов.
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sUMMArY
This review brings to light and analyzes the list of documents which regulate the international practice of organization 

of non-pharmacological clinical trials including employment of assisting robots in rehabilitation medicine and publication of 
results.
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