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В настоящей статье представлена история и структура школы мониторов клинических исследований в России, при-
чины ее открытия в 2011 г., а также результаты опроса выпускников. Авторы подробно обсуждают, какие перед ними 
стояли задачи при создании качественной, современной, интерактивной образовательной программы, устойчивой в 
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вания школы в ходе пандемии COVID-19, анализ работы полностью в онлайн-формате, позитивные и негативные 
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ВВЕДЕНИЕ
В марте 2021 г. ПСПбГМУ им. И.П. Пав-
лова и компания IQVIA в сотрудниче-
стве с компаниями Flex Databases 
и DM 365 запускают 10-й юбилейный 
курс – школу мониторов клиниче-
ских исследований «CRA University». 
В настоящей статье представлена 
история, структура образователь-
ной программы, а также результаты 
опроса выпускников девяти преды-
дущих курсов (9 лет), который прово-
дился в ноябре-декабре 2020 г.

ИСТОРИЯ КУРСА
В 2011 г. отмечался бурный рост 
индустрии международных кли-
нических исследований в России, 
было получено максимальное за всю 
истории индустрии в РФ количество 
разрешений Министерства здра-
воохранения – 370. На этом фоне 
особенно явно проявилась пробле-
ма недостатка квалифицированных 
кадров, в частности одной из самых 
востребованных ролей – монито-
ров клинических исследований [1]. 
В этом месте стоит пояснить терми-
ны «мониторинг» и «монитор кли-
нических исследований». Согласно 
законодательству Российской Феде-
рации, под монитором клинических 
исследований следует понимать 
организатора клинического иссле-
дования, который осуществляет 
мониторинг клинического исследо-
вания, включающий деятельность 
по контролю за ходом клинического 
исследования, по обеспечению его 
проведения, сбору данных и пред-
ставлению результатов в соответ-
ствии с протоколом, стандартны-
ми операционными процедурами, 
настоящими правилами и требова-
ниями законодательства Российской 
Федерации об обращении лекар-
ственных средств [2–9]. Для про-
ведения мониторинга организатор 
клинического исследования назна-
чает физическое лицо, обладающее 
научными и (или) специальными 
знаниями, необходимыми для про-
ведения мониторинга клиниче-
ского исследования. Этим лицом 
и является монитор клинических 
исследований.

Справедливости ради стоит отме-
тить, что проблема недостатка мони-
торов клинических исследований 
остается очень актуальной и в наше 
время. По оценке компании IQVIA, 
количество открытых вакансий 
мониторов варьирует в течение года 
от 50 до 100, а количество компа-
ний, ищущих сотрудников, – более 
60. Согласно сложившейся в ранние 
годы индустрии международных 
клинических исследований в России, 
компании брали на работу неподго-
товленных сотрудников с подходя-
щим образованием (медицинским, 
фармацевтическим, химико-биоло-
гическим) и самостоятельно прово-
дили их обучение, т. к. ни одно учеб-
ное заведение подобное образова-
ние не предоставляло. В то же время 
в тренинговых отделах компаний 
наметилась тенденция на перевод 
обучающих программ в онлайн-фор-
мат и формат для самостоятельно-
го изучения. Связаны эти перемены 
были с оптимизацией издержек ком-
паний, но при этом неминуемо стал 
снижаться уровень знаний, получа-
емых сотрудниками. Таким обра-
зом, в 2011 г. сложились все предпо-
сылки для создания качественного, 
основательного курса и идея начала 
реализовываться.
Перед организаторами стояла задача 
построить качественную, современ-
ную, интерактивную образователь-
ную программу, устойчивую в долго-
срочной перспективе. К тому момен-
ту компания Quintiles (позднее – 
IQVIA) обладала опытом проведения 
подобных программ в других странах, 
например в Польше, где курс прово-
дился полностью ресурсами самой 
компании, исходя из необходимости 
по приему сотрудников [8]. В нали-
чии были материалы польского курса, 
частично на английском, частично 
на польском языке. Для проведе-
ния официального образовательно-
го курса в России компании была 
нужна лицензия на образовательную 
деятельность. Более того, по опыту 
польских коллег было понятно, 
что проведение курса ресурсами 
одной компании является трудоем-
ким мероприятием, а необходимость 

в новых сотрудниках динамично 
меняется. Таким образом, родилась 
идея о проведении курса, ориенти-
рованного на всех представителей 
рынка клинических исследова-
ний. В данном случае организаторы 
не берут на себя обязательств по тру-
доустройству, но высоким качеством 
курса зарабатывают репутацию среди 
потенциальных работодатей, что, 
в свою очередь, помогает выпускни-
кам трудоустроиться.
Много вопросов вызывал также 
и формат курса. Каким должно 
быть обучение: вечерним или днев-
ным? Должен ли курс быть платным 
или бесплатным? На какой площад-
ке оно должно проходить? Реше-
ния всех вопросов нашлись вместе 
с главным партнером в реализации 
данного проекта: ключевым иссле-
довательским центром компании 
IQVIA (в то время Quintiles) – Первым 
Санкт-Петербургским государствен-
ным медицинским университетом 
им. И.П. Павлова (далее – Универ-
ситет). От Университета за работу 
активно взялась кафедра клиниче-
ской фармакологии и доказательной 
медицины. На подготовку первого 
курса было потрачено около полу-
года. Был определен формат курса: 
очный, вечерний, последипломный, 
платный. Курс проводится в учебных 
классах и с использованием оборудо-
вания Университета. Преподавание 
50/50 – представителями Универси-
тета/IQVIA (ранее Quintiles); 26 заня-
тий по 3,5 ч и самостоятельная рабо-
та. По ходу курса активно использу-
ются тесты и опросы как для оцен-
ки качества преподавания, так 
и для оценки полученных знаний, 
в т. ч. сертификационный итоговый 
тест. Выпускникам курса предостав-
ляются два сертификата: сертификат 
государственного образца Универ-
ситета и сертификат о прохождении 
курса, включая ICH (The International 
Council for Harmonization of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals for 
Human Use, Международная конфе-
ренция по гармонизации технических 
требований к регистрации фарма-
цевтических продуктов, предназна-
ченных для применения человеком) 
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GCP (Good Сlinical Рractice, Надлежа-
щая клиническая практика) от IQVIA. 
Как показал наш опыт, такой фор-
мат, требовательный к слушателям, 
позволяет получить однородную 
аудиторию, высоко мотивированную 
на конкретное обучение. По резуль-
татам первого курса была суще-
ственно пересмотрена программа 
и обновлены материалы. Сложилась 
следующая структура курса, которая 
действует по настоящее время:
Первая часть курса – углубленный 
курс ICH GCP с детальным разбором 
истории вопроса, законодательной 
базы проведения КИ (клинических 
исследований), этических вопросов, 
огранизации и методологии про-
ведения КИ, прав и обязанностей 
участников клинических исследова-
ний, документов и стандартов прове-
дения, вопросов безопасности лекар-
ственных средств, системы качества, 
применения современных техноло-
гий и многих других. Эту часть ведут 
преподаватели Университета.
Вторая часть курса – интерактивный 
тренинг по мониторингу клиниче-
ских исследований с практическим 
разбором всех активностей, проводи-
мых монитором. Здесь занятия ведут 
опытные специалисты IQVIA (ранее 
Quintiles).
Курс проводится один раз в год уже 
в течение 10 лет и вызывает боль-
шой интерес у слушателей. Запись 
на курс проводится на сайте кафе-
дры клинической фармакологии 
и доказательной медицины, создана 
страница в Facebook. Из года в год 
курс совершенствуется. Постоян-
но ведется обновление материалов, 
появляются новые темы (примеры 
2020 г.: Real World Data – исследова-
ния реальной клинической практики 
и взгляд на мониторниг глазами глав-
ного исследователя).
Несколько лет назад к проекту под-
ключились дополнительные пар-
тнеры – компании Flex Databases 
и DM 365, занимающиеся разработ-
кой электронных систем, использу-
емых в клинических исследованиях. 
Flex Databases и DM 365 предостави-
ли нашим студентам возможность 
в ходе курса обучаться на реальных, 

хорошо зарекомендовавших себя 
электронных системах, использу-
емых для проведения КИ в совре-
менном мире. Так, например, наши 
студенты оттачивают ключевые 
навыки работы монитора на систе-
ме EDC (Electronic Data Capture), 
на которой проводилось беспреце-
дентно масштабное исследование 
вакцины от COVID-19 «Спутник V», 
результаты которого были опубли-
кованы в The Lancet [10]. В этом 
году мы внедряем в курс обучения 
электронный мастер-файл иссле-
дования (eTMF), с которым студенты 
будут работать на протяжении всего 
курса, точно так же, как это проис-
ходит в реальной работе монитора. 
Таким образом, благодаря широ-
кому сотрудничеству у слушателей 
нашего курса есть возможность 
почувствовать себя полноценным 
современным монитором клини-
ческих исследований, используя 
новейшие технологии.
В 2020 г., практически сразу после 
начала курса, мы вместе со всем 
миром столкнулись с пандемией 
коронавируса COVID-19. Универ-
ситет был закрыт для очных заня-
тий. Огранизаторам курса пришлось 
оперативно перестраиваться, чтобы 
соответствовать новой реальности. 
За одну неделю удалось перевести 
курс в онлайн-формат и успешно 
завершить его с недельной задерж-
кой. В качестве платформ для прове-
дения занятий использовались Zoom 
и Microsoft Teams, у преподавателей 
и слушателей была возможность 

сравнить их. Итоговый опрос пока-
зал, что слушатели отдают предпо-
чтение платформе Zoom.
При обсуждении итогов перевода 
курса в онлайн-формат преподава-
тели пришли к следующим выводам:
Онлайн-формат позволяет увеличить 
охват аудитории, привлекать слуша-
телей из других городов, позволяет 
слушателям подключаться из любого 
места, где есть мобильный интернет.
При этом качество полученных зна-
ний в среднем по группе снижается 
в сравнении с очным форматом. Это 
в особенности касается тех слуша-
телей, которые не полностью скон-
центрированы на обучении и заняты 
иными делами.
Онлайн-формат существенно слож-
нее для преподавателей, особенно 
в случае, если группа составляет 
более 10 человек. Обязательно нужен 
второй преподаватель или помощ-
ник для технической поддержки.
Наиболее сложной задачей являет-
ся поддержание вовлеченности всех 
слушателей. Преподавателю нужно 
отслеживать тех, кто не участвует, 
и активно задавать им вопросы.

РЕЗУЛЬТАТЫ ОПРОСА 
ВЫПУСКНИКОВ
За 9 лет курс окончило 195 чело-
век. Мы постарались получить мак-
симальный охват и разослали опрос 
всем выпускникам по электронным 
адресам, сохранившимся в базе дан-
ных Университета. К моменту закры-
тия опроса мы получили 84 ответа, 
что составляет 43% от общего числа. 

РИСУНОК 1 . Распределение заполнивших опрос по годам выпуска
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Тех выпускников, кто связал свою 
судьбу с клиническими исследо-
ваниями, мы попросили отве-
тить на дополнительные вопросы 
об их трудоустройстве и карьере. 
Первым был вопрос: «Куда устро-
ились?». Более половины ответив-
ших трудоустроились в контрак-
тно-исследовательские организа-
ции (КИО/CRO-contract research 
organization), около 20% – в фар-
мацевтические компании, около 
10% – в исследовательские центры 
(рис. 4).
Далее мы спросили, как быстро 
после окончания курса выпускни-
кам удалось устроиться на рабо-
ту (рис. 5). В результате 31 (54%) 
из ответивших трудоустроились 
в области клинических исследова-
ний в течение трех месяцев после 
окончания курса, 17 (30%) – от трех 
месяцев до одного года, 9 (16%) – 
более чем через год.
Отметим, что 43 (69%) трудоустро-
ившихся выпускника, заполнив-
ших опрос, считают, что окончание 
курса и сертификат способствовали 
приему на работу; 15 (24%) отве-
тили «возможно способствовало»; 
остальные ответили, что не способ-
ствовало (рис. 6).
Как уже упоминалось, курс плат-
ный. Причем стоимость курса 
в первые годы несколько раз изме-
нялась. Мы попросили выпускников 
оценить адекватность стоимости 
курса (рис. 7). Почти 87% (n = 73) 
оценили стоимость курса как адек-
ватную. Около 12% (n = 10) ответили, 
что стоимость высокая.
В заключение мы попросили оце-
нить наш курс по 10-балльной шкале 
с текущих позиций (рис. 8). Для нас 
очень важно понимать, как наши 
выпускники оценивают курс со вре-
менем, после трудоустройства/
либо ухода в другие области и полу-
чения профессионального опыта. 
Более половины выпускников, отве-
тивших на опрос, вне зависимости 
от того, связали ли они свою судьбу 
с клиническими исследованиями 
или нет, поставили курсу наивыс-
ший балл – 10. Еще 31 (37%) респон-
дент оценил курс на 8 и 9 баллов.

РИСУНОК 3 . Связали ли выпускники 
свою судьбу с клиническими 
исследованиями? 
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РИСУНОК 4 . Трудоустройство выпускников
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Среди ответивших были представи-
тели всех девяти выпусков. Выпуск-
ников последних трех лет было боль-
ше, по остальным годам распределе-
ние равномерное (рис. 1).
Следующим вопросом было базо-
вое образование выпускников. 
Более половины ответивших – 43 
(51%) имеют фармацевтическое 
образование, 24 (28%) – врачебное, 

4 (5%) – химико-биологическое, 
13  (15%) – иное (рис. 2). Данное рас-
пределение отражает тренд послед-
него десятилетия. Если в 90-е 
и 2000-е гг. процент мониторов 
с медицинским образованием доми-
нировал, то в 2010-е гг. существенно 
увеличилась доля мониторов с базо-
вым фармацевтическим образовани-
ем и уменьшилась доля врачей.
Значительная доля выпускников, 
заполнивших опрос, – 60 (71%) связа-
ли свою дальнейшую судьбу с обла-
стью клинических исследований, 
в то время как 24 (29%) не стали этого 
делать (рис. 3). Каждый год среди 
выпускников есть такие, кто делится 
с нами тем, что благодаря курсу они 
поняли, что эта профессия для них 
не подходит. Такие случаи мы также 
считаем положительным результа-
том, т. к. трудоустройство с последу-
ющим увольнением может оказаться 
потерей существенно большего вре-
мени и нервов.
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РИСУНОК 6 . Помогло ли окончание 
курса при трудоустройстве?
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Безусловно, одной из ключевых 
целей подобных коммерческих кур-
сов является последующее трудо-
устройство обучающихся и придание 
импульса к развитию дальнейшей 
профессиональной карьеры. Опрос 
показал, что выпускники первых 
двух курсов в среднем уже сдела-
ли по два-три шага по карьерной 
лестнице. Среди них есть линейные 
и проектные менеджеры, клиниче-
ские лидеры, аудиторы и медицин-
ские писатели. Представители более 
поздних курсов, за исключением 
последнего выпуска 2020 г., также 

в среднем сделали один шаг в карье-
ре. Курс «школа мониторов клиниче-
ских исследований “CRA University”» 
является прекрасным инструментом 
профессионального развития пре-
подавателей/сотрудников органи-
заторов курса. За прошедшие годы 
у нас есть примеры преподавателей 
курса, которые сделали головокру-
жительную карьеру, заняв ведущие 
позиции в индустрии. Курс явля-
ется площадкой для плодотворно-
го профессионального взаимодей-
ствия академической среды и биз-
неса. За время его существования 
нам удалось  совместно реализовать 

целый ряд иных проектов и публи-
каций. Это настоящий пример взаи-
мовыгодного партнерства. Мы хотим 
поблагодарить всех наших выпуск-
ников за энергию, желание учиться 
и удивительные вопросы, ставящие 
в тупик маститых профессионалов, 
наших партнеров – за инновацион-
ные технологии и поддержку, а также 
весь преподавательский состав, 
многократно менявшийся за 10 лет, 
но сохранивший главные качества 
курса – высокое качество и удо-
вольствие от процесса обучения.
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РИСУНОК 8 . Оценка курса по 10-балльной шкале с текущих позиций
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