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Аннотация
Актуальность. Количество международных многоцентровых клинических исследований и  набор пациентов не-

одинаков в  различных странах, на это влияют самые разнообразные внешние факторы такие как наличие опытных 
исследовательских центров, достаточный пул пациентов, удобная логистика, наличие конкурирующих исследований, 
стоимость, политическая ситуация в стране, сроки одобрения клинического исследования регулятором и этическим 
комитетом, наличия нормативно-правовой базы для клинических исследований, гармонизированной с ICH GCP и т. д. 
При этом скорость набора пациентов наряду с качеством данных остаётся одной из ведущих причин изменения коли-
чества клинических исследований в странах мира. Клинические исследования, как правило, проводятся в городах, где 
есть необходимое оборудование для проведения протокола, и пациент может добраться без привлечения специальных 
усилий в клинический центр. Авторы подчёркивают, что проживание вблизи от клинического центра повышает моти-
вацию пациентов участвовать в клиническом исследовании. Многими авторами изучалась также связь набора пациен-
тов и дохода.

Цель работы. Рассчитать количественное влияние факторов — страны, города (инфраструктуры) и дохода на набор 
пациентов.

Материалы и методы. Данные получены за период 13 лет начиная с июля 2008 года по июль 2021 года во время 
проведения 4‑х международных мультицентровых клинических исследованиях II–III фаз. Был проведён ретроспектив-
ный анализ по набору пациентов в зависимости от влияния различных факторов — страны, города (инфраструктуры) 
и дохода. По методу отношения шансов проведено количественное градуирование влияния выбранных факторов.

Выводы. Впервые проведено градуирование влияния на набор пациентов в клинических исследованиях внешних 
факторов  — страны, города (инфраструктуры) и  дохода. Показано, что страна, как внешний фактор имеет среднее 
и слабое влияние на набор пациентов. Проживание в городах Москва, Санкт-Петербург и Киев имеет почти одинаковое 
влияние на набор пациентов, как и страна проживания. Клинические центры, расположенные в локациях с высоким 
доходом населения, как правило, характеризуются более низким набором пациентов.
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Abstract
Relevance. The number of international multicenter clinical trials and patient recruitment varies across countries, influenced 

by a variety of external factors such as the availability of experienced research centers, a sufficient patient pool, convenient lo-
gistics, the presence of competing studies, cost, political situation in the country, the timing of clinical trial approval by the reg-
ulator and ethics committee, the availability of a regulatory framework for clinical trials harmonized with ICH GCP, etc. At the 
same time, the speed of patient recruitment, along with the quality of data, remains one of the leading reasons for changes in the 
number of clinical trials in countries around the world. Clinical trials are usually conducted in cities where there is the necessary 
equipment to conduct the protocol, and the patient can get to the clinical center without special efforts. The authors emphasize 
that living close to a clinical center increases the motivation of patients to participate in a clinical trial. Many authors have also 
studied the relationship between patient recruitment and income.

Objective. Calculate the quantitative impact of country, city (infrastructure), and income on patient recruitment.
Materials and methods. The data were obtained for a period of 13 years from July 2008 to July 2021 during 4 international 

multicenter clinical trials of phases II–III. A retrospective analysis was conducted on the recruitment of patients depending on the 
influence of various factors — country, city (infrastructure) and income. Using the odds ratio method, a quantitative calibration 
of the influence of the selected factors was carried out.

Conclusions. For the first time, the impact of external factors on patient recruitment in clinical studies was calibrated — 
country, city (infrastructure) and income. It was shown that the country, as an external factor, has a medium and weak impact on 
patient recruitment. Residence in the cities of Moscow, St. Petersburg and Kyiv has almost the same impact on patient recruitment 
as the country of residence. Clinical centers located in locations with high incomes of the population, as a rule, are characterized 
by lower patient recruitment.
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Введение / Introduction

Ареал проведения международных мультицен-
тровых клинических исследований (ММКИ) зави-
сит от многих причин и  одна из основных  — это 
II–III фаза клинического исследования, когда тре-
буется быстрый набор большой популяции пациен-
тов с вовлечением множества стран и клинических 
центров [1, 2, 21, 22]. Выбор страны, как правило, 
основывается на открытых данных статистики  — 
заболеваемости, конкурентного анализа ландшафта 
текущих проектов, стоимости, дохода и  некоторых 
других [3]. Некоторые авторы отмечают больший на-
бор пациентов при их близком проживании к месту 
локализации клинического центра [4], другие авто-
ры изучали связь набора пациента с их доходом [5]. 
По существующей мировой статистике количество 
клинических исследований, вынужденно прекра-
щённых больше, чем удачно завершившихся [6, 7], 
и основная причина связана с неудачами в наборе па-
циентов. Принимая во внимание тот факт, что разра-
ботка и клинические исследования инновационного 
лекарственного препарата стоят фармацевтической 
компании порядка 1,5 миллиарда долларов США из-
учение влияния различных факторов на набор паци-
ентов остаётся крайне актуальной проблемой.

Цель работы / Objective

Рассчитать количественное влияние факторов — 
страны, города (инфраструктуры) и дохода на набор 
пациентов.

Методы и материалы / Materials and methods

Результаты набора пациентов и  связанные с  на-
бором данные получены за период 13 лет, начиная 
с  июля 2008 года по июль 2021 года во время про-
ведения четырёх международных мультицентровых 
клинических исследований в России, Украине и ре-
спублики Беларусь, а  также для анализа включены 
основные результаты набора по всем клиническим 
центрам по всему миру.

Успешное завершение набора пациентов яви-
лось критерием отбора международных мультицен-
тровых клинических исследований (The European  
Union Clinical Trials Register; www.clinicaltrialsre- 
gister.eu):

1.	 Рака головы и шеи — III фазы — (EudraCT — 
2010‑019952‑35);

2.	 Рака лёгких — (EudraCT — 2011‑001084‑42);
3.	 Колоректального рака  — (EudraCT  — 2006‑ 

004214‑41);

https://doi.org/10.37489/2588-0519-2025-1-ХХ-ХХ
http://www.clinicaltrialsregister.eu
http://www.clinicaltrialsregister.eu
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4.	 Идиопатической тромбоцитопенической пур-
пуре (ИТП) — (EudraCT — 2009‑014842‑28).

Всего набрано 622 пациента с 70 клинических цен-
тров, расположенных в 59 городах региона: Россия, 
Украина, республика Беларусь (РУБ). Общее количе-
ство вовлечённых пациентов по всему миру — 1919.

При статистическом анализе использован пара-
метр — финальный набор пациентов и метод расчёта 
отношения шансов (odds ratio; OR) по формуле (1):

			    
,		  (1)

с доверительным интервалом (CI) — 95 % по фор-
муле (2):

	     , 	 (2)

Была использована модификация метода, учиты-
вающая не количество заболевших той или иной но-
зологией, а количество населения с учётом пациен-
тов, вошедших в протокол клинического исследова-
ния, и далее мы расценивали полученное значение, 
как количественную степень влияния. Использо-
валась Microsoft Excel (встроенный статистический 
пакет).

Результаты / Results

Мы выделили по отношению к центру исследова-
ния внутренние и внешние факторы (табл. 1, 2).

Таблица 1
Внутренние факторы

Table 1
Internal factors

№ Внутренние факторы / Internal factors

1 Нозология протокола / Study nosology

2 Предполагаемый набор пациентов / 
Proposed patients recruitment

3 Скорость набора пациентов / Recruitment rate

4 Опыт исследователя / Investigators’ experience

Таблица 2
Внешние факторы

Table 2
External factors

№ Внешние факторы / External factors

1 Страна / Country

2 Город (инфраструктура) / City (infrastructure) 

3 Доход / Income

Таблица 3
Общее количество проживающих в регионе РУБ (Россия, Украина, республика Беларусь) в 2000–2020 гг. [8, 9]

Тable 3
Total number of people living in the region RUB (Russia, Ukraine, Republic of Belarus) in 2000–2020 [8, 9]

№ Страна / Country 2000 2010 2015 2020 2000–2020 (N) 

1 Россия (9 место) / Russia (9 rank) 146 890 128 142 856 536 146 267 288 146 748 590 145 690 635,5

2 Украина (36 место) / Ukraine (36 rank) 49 429 000 45 962 000 4 2844 000 41 588 000 44 955 750

3
Республика Беларусь (94 место) /  

Republic of Belarus (94 rank) 10 000 000 9 500 000 9 481 000 9 467 000 9 474 000

Далее определено абсолютное общее количество 
проживающих в  регионе государств РУБ (Россия, 
Украина, республика Беларусь) представлено ниже 
в табл. 3.

Данные нашего исследования по набору пациентов 
получены в ходе проведения четырёх международных 
мультицентровых рандомизированных исследова-
ний — рака головы и шеи, колоректального рака, рака 
лёгких и  идиопатической тромбоцитопенической 
пурпуры и в дальнейшем мы определили абсолютное 
число пациентов на основании данных по заболевае-
мости и распространённости указанных заболеваний.

Из причин заболеваемости все злокачественные 
новообразования занимают второе место и  состав-
ляют 17 % [9, 12].

В мире рак лёгких занимает 1‑е место в ряду онко-
логических заболеваний [9, 12].

Колоректальный рак занимает 3‑е место в  ряду 
онкологических заболеваний [9, 12].

Плоскоклеточный рак головы и  шеи занимает 
6‑е место в ряду онкологических заболеваний [9, 12].

Заболеваемость ИТП в мире составляет 1,6–3,9 на 
100 000 населения в  год [11]. Среди взрослых и  де-
тей распространённость колеблется от 4,5 до 20 на 



КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №1  2025 г.22

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ
CLINICAL TRIALS

100  000 населения [11]. Протокол по ИТП включал 
пациентов с диагнозом хронический ИТП

Уровень заболеваемости в  регионе РУБ в  2000–
2020 гг. представлен в таблице 4.

В дальнейшем на основании финального количе-
ства набранных пациентов в том или ином клиниче-
ском центре мы изучили отношение шансов набора 
пациентов в каждой из стран РУБ (табл. 5).

Таблица 4
Абсолютная заболеваемость в России, Украине и республики Беларусь по раку головы и шеи,  

раку лёгких, колоректальному раку и идиопатической тромбоцитопенической пурпуре, в 2000–2020 гг.  
(исходя из ста тысяч населения в год по данным [10–14]

Тable 4
Absolute incidence in Russia, Ukraine and Republic of Belarus for head and neck cancer,  
lung cancer, colorectal cancer and idiopathic thrombocytopenic purpura, in 2000–2020  

(based on one hundred thousand population per year according to [10–14]

№ Страна / country Рак головы и шеи /  
Head and neck cancer

Рак лёгких /  
Lung cancer

Колоректальный рак /  
Colorectal cancer

Идиопатическая 
пурпура хроническая 

персистирующая / Idiopathic 
thrombocytopenic purpura 

chronic persistent

1 Россия / Russia 13 500 62 000 29 918 100

2 Украина / Ukraine 3 000 19 330 8 500 100

3
Республика 

Беларусь / Republic 
of Belarus

1 514 2 430 3 400 50

Примечание: Протокол клинического исследования по идиопатической тромбоцитопенической пурпуре (ИТП) включал пациентов 
с диагнозом хронический персистирующей ИТП.
Note: The clinical trial protocol for idiopathic thrombocytopenic purpura included (ITP) patients diagnosed with chronic persistent ITP and 
there was a reduced number of such patients.

Таблица 5
Сводная таблица отношения шансов

Тable 5
Pivotal table of odds ratio

Россия / Russia Украина / Ukraine
Республика Беларусь /  
Republic of Belarus

(N=2) 

OR 2,1 2,54 Не проводился расчёт

CI
Верхний предел 
доверительного 
интервала 95 %

Нижний предел 
доверительного 
интервала 95 %

CI (upper) = 2,15

CI (lower) = 2,04

CI (upper) = 2,69

CI (lower) = 2,4

Не проводился расчёт

Заключение /  
Conclusion

Влияние на набор 
пациентов среднее по силе 

и статистически существенно /  
Middle influence and statistical 

significance

Влияние на набор 
пациентов среднее по силе 

и статистически существенно /  
Middle influence and statistical 

significance

-
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Из табл. 5 видно, что шанс найти пациента с нуж-
ной нозологией в обеих странах был примерно оди-
наковым (рис. 1).

Далее мы провели анализ влияния города про-
живания на набор пациентов в  клиническом цен-
тре и взяли рейтинг городов согласно уровню жиз-
ни за 2017 года [15], где ранжированы 140 городов. 

Москва имеет 80‑й уровень, Киев — 131. Мы взяли 
три города, где были открыты максимальное коли-
чество клинических центров: Москва (8), Санкт- 
Петербург (9), Киев (5) (табл. 6).

Из табл. 6 видно, что шанс найти необходимого 
пациента в пуле пациентов изученных городов нахо-
дился на одинаковом уровне (рис. 2).

Таблица 6
Сводная таблица отношения шансов набора пациентов в зависимости  

от расположения клинического центра в Москве, Санкт-Петербурге или Киеве
Тable 6

Pivotal table of the odds ratio of patient recruitment depending  
on the location of the clinical center in Moscow, St. Petersburg or Kiev

Москва / Moscow Санкт-Петербург /  
Saint-Petersburg Киев / Kiev

OR 2,44 1,4 1,74

CI
Верхний предел 
доверительного 
интервала 95 %

Нижний предел 
доверительного 
интервала 95 %

CI (upper) 2,53

CI (lower) = 2,35

CI = 1,49

CI = 1,32

CI = 1,89

CI = 1,59

Заключение /  
Conclusions

Влияние на набор 
пациентов среднее по силе 

и статистически существенно /  
The influence on patient 
recruitment is moderate  

in magnitude and statistically 
significant

Влияние на набор 
пациентов слабое по силе 

и статистически существенно /  
The influence on patient 

recruitment is weak  
in magnitude and statistically 

significant

Влияние на набор 
пациентов слабое по силе 

и статистически существенно /  
The influence on patient 

recruitment is weak  
in magnitude and statistically 

significant

2,1

2,54

0

0,5

1

1,5

2

2,5

3

Россия / Russia Украина / Ukraine

Рис. 1. Влияние на набор пациентов при локализации кли-
нического центра в России или Украине
Fig. 1. Influence on patient recruitment of the clinical center's 
location in Russia or Ukraine

1,4

1,74

2,44

0

0,5

1

1,5

2

2,5

3

Санкт-Петербург / Saint-Petersburg Киев / Kiev Москва / Moscow

Рис. 2. Влияние на набор пациентов локализации клини-
ческого центра в Москве, Санкт-Петербурге или Киеве

Fig. 2. Impact of clinical center location in Moscow,  
St. Petersburg or Kyiv on patient recruitment
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Таблица 7
Распределение типов клинического центра [16] в зависимости от дохода в месте локализации

Тable 7
Distribution of center types [16] depending on income at the location

Доход (долларов 
США в месяц) /  

Income  
(USD per month) 

Распределение пациентов с разным доходом в клинических центрах, (%) (N=70) /  
Rate of patients with different income in clinical centers, (%) (N=70) 

Молчащие (в том числе 
и спящие) центры /  

Silence (sleeping) sites

Центры с низким 
набором / Low 
recruiting sites

Центры со средним 
набором / Middle 

recruiting sites

Центры с высоким 
набором / High 
recruiting sites

Всего /  
Total

<1000 6 (9 %) 5 (7 %) 2 (3 %) 4 (7 %) 17 (26 %) 

1001–4000 12 (17 %) 6 (9 %) 7 (10 %) 4 (6 %) 29 (42 %) 

>4000 8 (11 %) 14 (20 %) 2 (3 %) 2 (3 %) 26 (27 %) 

Таблица 8
Сводная таблица отношения шансов набора пациентов в зависимости от дохода  

(USD — долларов США) в месте расположения клинического центра
Тable 8

Pivotal table of odds ratios of patient recruitment by income (USD) at the location of the clinical center

< 1000 USD в месяц 1001–4000 USD в месяц > 4000 USD в месяц

OR 2,66 2,06 2,81

CI
Верхний предел 
доверительного 
интервала 95 %

Нижний предел 
доверительного 
интервала 95 %

CI (upper) = 2,82

CI (lower) = 2,5

CI = 2,11

CI = 2,0

CI = 3,06

CI = 2,58

Заключение / 
Conclusion

Влияние на набор 
пациентов среднее по силе 

и статистически существенно /  
The influence on patient 

recruitment is moderate in 
magnitude and statistically 

significant

Влияние на набор 
пациентов среднее по силе 

и статистически существенно /  
The influence on patient 

recruitment is moderate in 
magnitude and statistically 

significant

Влияние на набор 
пациентов среднее по силе 

и статистически существенно /  
The influence on patient 

recruitment is moderate in 
magnitude and statistically 

significant

Для исследования параметра дохода мы рас-
пределили доходы населения в  три группы: до 
1000  USD, 1001–4000 USD и  более 4000 USD. Рас-
пределение клинических центров представлено 
в таблице 7.

Анализ табл. 7 показывает, что клинические цен-
тры, расположенные в локациях с высоким доходом, 
как правило, низкорекрутинговые.

Градуирование влияния дохода приведено 
в табл. 8.
Видно, что шанс найти пациентов в выбранной по-
пуляции по уровню дохода находиться в тех же пре-
делах, что и влияние страны и города (рис. 3).

2,06

2,66

2,81

0

0,5

1

1,5

2

2,5

3

1001-4000 USD up to 1000 USD more than 4000 USD

Рис. 3. Влияние дохода (USD) на набор пациентов
Fig. 3. Influence of income (USD) on patient recruitment
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Заключение / Conclusion

По данным Wikipedia Россия, Украина и  Респу-
блика Беларусь занимают 9, 36 и  93 места по чис-
ленности населения, в  то время как по количеству 
международных мультицентровых клинических 
исследований идут в  конце списка, и  на 2012 год 
количество клинических исследований составляло 
278, 120 и  меньше 53 соответственно [17]. Kibby M 
относит фактор регуляторных органов стран к  не-
подконтрольным процессам, и при отборе стран от-
водит 25 % на структуру готовности к клиническим 
исследованиям [18]. Наши данные показывают, что 
страна как внешний фактор имеет среднее и слабое 
влияние на набор пациентов (OR=2,1–2,54). Авторы 
[19] указывают, что большое расстояние до клини-
ческого центра — барьер к набору пациентов. Yen W 
отметил, что большинство взрослых пациентов в го-
роде (Вашингтон, США) тратят 30 минут и 22 мили 
от места своего проживания для визитов в клиниче-
ский центр. В случае большего времени и расстояния 
пациенты испытывают трудности и  могут пропу-
скать визиты к врачу исследователю. Также отмече-
на разница в проживании в городе и за городом, что 
отражалось на визитах пациентов в  центр и  связа-
но с  транспортной инфраструктурой [4]. Мы уста-
новили, что проживание в  городах Москва, Санкт- 
Петербург и Киев имеет почти одинаковое влияние 
на набор пациентов, как и страна проживания реги-
она РУБ (OR=1,4–2,44).

Blanch D, et al. не нашёл связи набора пациентов 
с доходом [5]. Halpern S, et al., [20] исследовал вли-
яние выплат на пациентов с различным доходом — 
от бедных до богатых и пришёл к выводу, что доход 
мало влияет на желание участвовать в клинических 
исследований (WTP), в то время как выплаты влия-
ют на богатых людей. Наши данные показывают, что 
клинические центры, расположенные в  локациях 
с  высоким доходом населения, как правило, низко-

рекрутинговые. Мы нашли, что влияние дохода на-
селения в месте расположения клинического центра 
влияет в диапазоне — OR=2,06–2,81.

Мы нашли, что влияние внешних факторов  — 
страны, города и  дохода имеют слабое и  среднее 
влияние на набор пациентов, при этом фактически 
находясь в одинаковых значениях. Выявленные нами 
особенности позволят применять полученные дан-
ные при планировании международных многоцен-
тровых клинических исследований.

Выводы / Findings

Впервые проведено градуирование влияния на 
набор пациентов в  клинических исследованиях 
внешних факторов — страны, города (инфраструк-
туры) и дохода. Показано, что страна, как внешний 
фактор имеет среднее и слабое влияние на набор па-
циентов. Проживание в городах Москва, Санкт-Пе-
тербург и Киев имеет почти одинаковое влияние на 
набор пациентов, как и страна проживания.

Клинические центры, расположенные в локациях 
с высоким доходом населения, как правило, характе-
ризуются более низким набором пациентов.

Ограничения исследования / Study limitation

Нами изучен органиченный набор факторов, вли-
яющих на набор пациентов в клиническом исследо-
вании и  выбор страны cпонсором ММКИ. В  то  же 
время такие факторы как опыт исследовательских 
центров, достаточный пул пациентов, наличие кон-
курирующих исследований, стоимость, сроки одо-
брения клинического исследования регулятором 
и этическим комитетом не были учтены. Исследова-
ние имеет слабую сторону в терминологии как в клас-
сификации факторов, так и  параметров и  показате-
лей, так как в настоящее время по теме исследования 
терминология пока неустоялась в литературе.
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