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Clinical Research

Кооперированные 
клинические исследования

СПОНСОРЫ: 
ОНКОЛОГИЧЕСКИЕ ПАЦИЕНТЫ, ИХ РОДСТВЕННИКИ И ДРУЗЬЯ

SPONSORS
CANCER SURVIVORS, THEIR RELATIVES AND FRIENDS

Ваш путь в мир клинических 
исследований начинается здесь!

Your path to the world of clinical 
research starts here!

15–16 July 2023 
Holiday Inn Lesnaya, Moscow, Russia

15–16 июля 2023 
Холидей Инн Лесная, Москва, Россия

ECRC-EAFO Seminar 
on Academic Clinical Research in Oncology 

and Hematology (SACROH-2023)

Семинар ECRC-EAFO по академическим 
клиническим исследованиям 

в онкологии и гематологии (SACROH-2023)
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Евразийская Федерация онкологии (Eurasian Federation of Oncology; EAFO) – 
это автономная международная профессиональная организация, 
объединяющая онкологов, врачей неонкологических специальностей  и 
организаторов здравоохранения, противораковые организации, антитабачных 
и противораковых активистов, пациентов, излечившихся от онкологических 
заболеваний, журналистов, политиков и других заинтересованных в борьбе 
против рака из всех частей Евразии, а также за ее пределами. Организация 
сосредоточена на долгосрочных инициативах, посвященных профилактике 
онкологических заболеваний, обеспечению здоровья и благополучия 
онкологических пациентов, в том числе излеченных от злокачественных 
опухолей, а также оказанию всесторонней поддержки онкологическим 
пациентам  в сфере онкологии и других смежных и вспомогательных отраслях 
(хирургии, лекарственной терапии, лучевой терапии, лучевой диагностике и 
т.д.), а также инициативах, способствующих инновациям, коллегиальности, 
сотрудничеству и профессиональному развитию, в первую очередь, через 
международные образовательные программы.

Основные проекты EAFO:

– Базовые медицинские курсы (по онкологии и онкопатологии)

– EAFO семинары по онкологии для неонкологов

– EAFO тематические онкохирургические мастер-классы

– EAFO тематические семинары и практикумы по онкопатологии

– EAFO курсы и практикумы по радиотерапии

– EAFO тематические мультидисциплинарные форумы (опухоли головы и шеи, 
рак молочной железы, онкогинекология, меланома и другие опухоли кожи, 
гематология, опухоли гепатопакреатобилиарной системы и другие)

www.eafo.info/ru 

Адрес: Россия, 125080, г. Москва, 
Волоколамское шоссе, д. 1, офис 606С

E-mail: pcr@eafo.info 



3www.eafo.info | www.trials.eafo.info | www.ecrc.pro

Евразийский совет по онкологическим исследованиям (Eurasian Cancer 
Research Council; ECRC) – это независимая некоммерческая организация, 
которая занимается координацией и проведением фундаментальных, 
трансляционных, популяционных и клинических исследований в онкологии  и 
смежных дисциплинах для достижения прогресса в диагностике, лечении  и 
наблюдении онкологических пациентов во всем мире. 

Наша цель – увеличение выживаемости и улучшение качества жизни 
пациентов в результате исследований новых подходов в диагностике и лечении 
онкологических пациентов с помощью уже известных и новых лекарственных 
препаратов, хирургических методик и радиотерапии, а также разработка новых 
методик в партнерстве с академическими и клиническими медицинскими 
учреждениями, медицинской промышленностью и другими технологическими 
компаниями.

Один из способов достижения целей ECRC — продвижение и проведение 
кооперированных исследований в разных странах. Важной особенностью 
ECRC является опыт в координации исследований между странами и 
организациями. Независимая позиция ECRC как международной организации 
способствует осуществлению этой деятельности. ECRC проявляет особый 
интерес  к проведению исследований в странах с низким и средним уровнем 
дохода посредством установления партнерских отношений и сотрудничества с 
исследователями в этих регионах.

www.ecrc.pro   

Адрес: Индия, г. Мумбаи, 
Чембур, B – 1210, Гольф Скейп, Даймонд Гарден

E-mail: trials@eafo.info; info@ecrc.pro
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•  Актуальность кооперированных 
клинических исследований

•  Формулировка исследовательского 
вопроса и гипотезы

•  Выбор дизайна клинического 
исследования

•  Интерактивное обсуждение 
статистического плана и плана 
анализа данных с биостатистиком и 
аналитиком данных

•  Разработка протокола КИ

•  Финансирование Вашего 
исследовательского проекта

•  Практические аспекты 
проведения КИ

•  Актуальные проблемы 
проведения КИ в регионах РФ

•  Relevance of Collaborative Academic 
Clinical Research

•  Coming Up to the Research Question 
and Hypothesis

•  Clinical Trial Design

•  Interactive Master Class on Plans 
of Statistical Analysis and

•  Data Management

•  Development of the Study Protocol

•  Funding your Research Project

•  Practical aspects of conducting

•  Collaborative Academic Clinical 
Research

•  Problems of Clinical Research in the 
regions of the Russian Federation

Обзор программы Program Overview
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Уважаемые коллеги и друзья,

ECRC–EAFO Seminar on Academic Clinical Research 
in Oncology and Hematology — это двухдневное 
мероприятие, на котором российские и зарубежные 
эксперты в формате лекций и мастер-классов осветят 
основные аспекты проведения клинических исследований 
(КИ). 

Цель Семинара – передать участникам конкретные 
знания необходимые для инициирования и проведения 
кооперированных клинических  исследований в онкологии 
и гематологии. Акцент делается на возможности 
проведения клинического исследования на базе любого 
клинического учреждения, в котором работает участник. 

Рассматриваются научные, статистические, правовые, 
регуляторные и финансовые вопросы проведения 
клинических исследований, а также возможности 
современного программного обеспечения и цифрового 
сопровождения КИ на этапах сбора и анализа данных.

Особое внимание будет уделено актуальным проблемам 
инициирования и проведения КИ в региональных центрах 
России и в странах ЕАЭС.

Семинар является частью программы ECRC-EAFO Clinical 
Research Development Program по популяризации 
проведения качественных кооперированных клинических 
исследований в мире.

Семинар предваряет школу по клиническим 
исследованиям ECRC–EAFO Advanced Course on 
Academic Clinical Research in Oncology and Hematology 
(ACACROH). 

Dear Friends and Colleagues,

ECRC–EAFO Seminar on Academic Clinical 
Research in Oncology & Hematology (SACROH) is 
a two-day event where Russian and foreign experts 
in the format of lectures and master classes will 
highlight the main aspects of academic clinical 
research.

The purpose of the Seminar is to convey to the 
participants the speci� c knowledge necessary 
to initiate and conduct collaborative academic 
research in oncology and hematology. Emphasis 
is placed on the possibility of conducting a clinical 
trial in any clinical setting in which the participant 
works.

Scienti� c, statistical, legal, regulatory and 
� nancial issues of conducting clinical trials, as 
well as the possibilities of modern software and 
digital support of clinical trials at the stages of 
data collection and analysis are considered.

Particular attention will be paid to local 
peculiarities of initiating and conducting clinical 
trials in the regional centers of Russia and in the 
EAEU countries.

The seminar is part of the ECRC–EAFO Clinical 
Research Development Program to promote high-
quality cooperative clinical trials in the World.

The seminar precedes the ECRC–EAFO Advanced 
Course on Academic Clinical Research in 
Oncology & Hematology (ACACROH).

Matti AAPRO
Chair of the Board of 

Directors, EAFO, 
Genolier, Switzerland

PATRON CHAIR CHAIR

Elena PAROVICHNIKOVA
General Director, National 
Medical Research Center 

for Hematology, 
Moscow, Russia

Somasundaram 
SUBRAMANIAN

Chair, Board of Directors,
ECRC; Founder & CEO, EAFO, 

Moscow, Russia
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ПРОГРАММА PROGRAM

День 1 Day 1

Суббота, 15 Июля 2023 года Saturday, July 15th 2023

РЕГИСТРАЦИЯ 08:00 – 09:30 REGISTRATION

ОТКРЫТИЕ 09:30 – 09:35 OPENING CEREMONY

Приветствие
Матти ААПРО, Швейцария

Елена Николаевна ПАРОВИЧНИКОВА, 
Россия

Сомасундарам СУБРАМАНИАН, 
Россия

Welcome Address
Matti AAPRO, Switzerland
Elena PAROVICHNIKOVA, 
Russia
Somasundaram SUBRAMANIAN, Russia

СЕССИЯ 01 SESSION 01

Почему клинические исследования 
это важно и как сформулировать свой 

исследовательский вопрос

Why Clinical Research Matters and How to 
Come Up to Your Own Research Question

Председатели:
Сомасундарам СУБРАМАНИАН, 

Россия
Елена Николаевна ПАРОВИЧНИКОВА, 

Россия  

Chair:
Somasundaram SUBRAMANIAN, Russia
Elena PAROVICHNIKOVA, 
Russia

Роль клинических исследований для 
врача, пациента и общества

Сомасундарам СУБРАМАНИАН, 
Россия

09:35 – 09:50
The Role of Clinical Research for the 
Physicians, Patients and Society
Somasundaram SUBRAMANIAN,  Russia

Культура проведения академических 
клинических исследований в НМИЦ 

гематологии

Елена Николаевна ПАРОВИЧНИКОВА, 
Россия  

09:50 – 10:20

Sustainable Culture of Conducting Academic 
Clinical Research in National Research Center 
of Hematology

Elena PAROVICHNIKOVA, 
Russia

Q&A 10:20 – 10:25 Q&A

Особенности проведения 
кооперированных клинических 

исследований в развивающихся 
странах

Умеш МАХАНТШЕТТИ, Индия

10:25 – 10:45
Challenges of Clinical Trials Conduction in 
Emerging Countries
Umesh MAHANTSHETTY, India

Q&A 10:45 – 10:50 Q&A

Кофе-пауза 10:50 – 11:05 Coffee Pause
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Как мы сформулировали 
вопрос и искали ответ. 

Опыт исследовательской команды 
НМИЦ онкологии 
им. Н. Н. Петрова

Алексей Сергеевич ПЕТРОВ, 
Великобритания

11:05 – 11:45

How We Developed the Question and Looked 
for the Answer. Experience of the N. N. 
Petrov National Cancer Center Research 
Team
Alexey PETROV, United Kingdom

Q&A 11:45 – 12:00 Q&A

ПРЕСС-КОНФЕРЕНЦИЯ 
С УЧАСТИЕМ ЭКСПЕРТОВ И 

ПРЕДСТАВИТЕЛЕЙ ПАЦИЕНТСКИХ 
ОРГАНИЗАЦИЙ

PRESS CONFERENCE WITH
PARTICIPATION OF EXPERTS AND
PATIENT ORGANIZATION
REPRESENTATIVES

Роль пациентских организаций в 
развитии индустрии клинических 

исследований
12:00 – 13:00 Role of Patient Societies 

in Clinical Research Development

ОБЕД 13:00 – 14:00 LUNCH

СЕССИЯ 02 SESSION 02

ПРАКТИКУМ по разработке дизайна 
и плана работы с данными с 

БИОСТАТИСТИКОМ и АНАЛИТИКОМ 
ДАННЫХ

WORKSHOP on developing Trial Design and 
Data Management Plan with Biostatistician 
and Data Scientist

Председатель:
Александр Юрьевич СУВОРОВ, Россия

Chair:
Alexander SUVOROV, Russia

На каком языке разговаривать с 
биостатистиком?

Мастеркласс по разработке 
статистического плана исследования 

Александр Юрьевич СУВОРОВ, Россия

14:00 – 14:40
How to Communicate with a Biostatistician?
Masterclass of Statistical Plan Development
Alexander SUVOROV, Russia

 Интерактивная сессия вопросов и 
ответов 14:40 – 15:00 Interactive Q&A

Разнообразие дизайнов клинических 
исследований

Александр Юрьевич СУВОРОВ, Россия
15:00 –15:50

Overview of Clinical Trial Designs
Alexander SUVOROV, Russia

Q&A 15:50 – 16:00 Q&A

Кофе-пауза 16:00 – 16:20 Coffee Pause
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Как не растерять данные по ходу 
исследования

Создание плана сбора данных с 
помощью современных технологий 

науки о данных
Тимур Ильич ГАЛИМОВ, Россия

16:20 – 17:00

How to Collect All Relevant Data 
During Your Study
Data Management for Clinical Trials
Timur GALIMOV, Russia

 Интерактивная сессия вопросов и 
ответов 17:00 – 17:20 Interactive Q&A

Практическая сессия разработки 
синопсиса исследования командами 

участников под руководством 
биостатистика и аналитика данных

17:20 - 19:00 Clinical Trial Synopsis Workshop under 
Guidance of Biostatistician and Data Scientist

Ужин 19:00 - 20:00 Dinner

День 2 Day 2

Воскресенье, 16 Июля 2023 года Sunday, July 16th 2023

СЕССИЯ 03 SESSION 03

Протокол — это база Research Protocol. Key Part 
of the Clinical Trial

Председатели:
Евгений Сергеевич РОГОВ, Россия

Екатерина Юрьевна СОРОКИНА, 
Россия

Chair:
Evgene ROGOV, Russia
Ekaterina SOROKINA, Russia

Протокол – как залог единообразия и 
качества собираемых данных

Екатерина Юрьевна СОРОКИНА, 
Россия

09:00 – 10:00
Study Protocol as a Tool for E� ective and 
Uniform Data Collection
Ekaterina SOROKINA, Russia

Q&A 10:00 – 10:10 Q&A
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СЕССИЯ 04 SESSION 04

Что нужно перед запуском 
клинического исследования? Часть I

Some MUSTs before you START 
Part I

Председатели:
Евгений Сергеевич РОГОВ, Россия

Екатерина Юрьевна СОРОКИНА, 
Россия

Мария Борисовна НАСОНОВА, Россия

Chair:
Evgene ROGOV, Russia
Ekaterina SOROKINA, Russia
Maria NASSONOVA, Russia

Этическая экспертиза клинических 
исследований

Евгений Сергеевич РОГОВ, Россия
10:10 – 10:30

Ethics Review in Clinical Research
Evgene ROGOV, Russia 

Q&A 10:30 – 10:40 Q&A

Кофе-пауза 10:40 – 11:00 Coffee Pause

Регуляторное сопровождение 
клинического исследования: от 

получения разрешения 
до подачи отчета

Мария Борисовна НАСОНОВА, Россия

11:10 – 11:40

Regulatory support of a clinical trial: from 
obtaining permission to submitting a � nal 
report
Maria NASSONOVA, Russia

Q&A 11:40 – 11:50 Q&A

Документооборот
Сюзанна КИАБИЯ, Россия 

11:50 – 12:10
Document Management
Syuzanna KIABIYA, Russia

Q&A 12:10 – 12:20 Q&A

СЕССИЯ 05 SESSION 05

Финансирование КИ Funding of a Clinical Trial

Председатели:
Евгений Сергеевич РОГОВ, Россия

Екатерина Юрьевна СОРОКИНА, 
Россия

Мария Борисовна НАСОНОВА, Россия

Chair:
Evgene ROGOV, Russia
Ekaterina SOROKINA, Russia
Maria NASSONOVA, Russia

Где взять деньги? Гранты и другие 
возможности финансирования КИ

Сомасундарам СУБРАМАНИАН, Россия
12:20 - 12:50

Clinical Trial Funding Opportunities
Somasundaram SUBRAMANIAN, Russia

Q&A 12:50 – 13:00 Q&A

ОБЕД 13:00 – 14:00 LUNCH
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СЕССИЯ 06 SESSION 06

Что нужно перед запуском 
клинического исследования?

Часть II

Some MUSTs before you START 
Part II

Председатели:
Мария Борисовна НАСОНОВА, Россия

Мария Анатольевна ЗАЙЦЕВА, Россия

Chair:
Maria NASSONOVA, Russia
Maria ZAITSEVA, Russia

Контроль и обеспечение качества при 
проведении КИ

Мария Анатольевна ЗАЙЦЕВА, Россия
14:00 – 14:20

Quality Assurance in Clinical Trial
Maria ZAITSEVA, Russia

Q&A 14:20 – 14:30 Q&A

Информирование пациентов. Как 
правильно?

Наталья Станиславовна РЕШЕТОВА, 
Россия

14:30 – 14:50
Let the Patient Know about Your Trial. 
Reaching the Patient Community
Natalia RESHETOVA, Russia

Q&A 14:50 – 15:00 Q&A

СЕССИЯ 07 SESSION 07

IIT и RWD/RWE исследования 
в клинической практике

IIT and RWD/RWE Research 
in Clinical Practice

Председатели:
Татьяна Александровна ГОЛЬДИНА, 

Россия
Мария Борисовна НАСОНОВА, Россия

Chair:
Tatiana GOLDINA, Russia
Maria NASSONOVA, Russia

Исследования, инициированные 
исследователем: особенности 

планирования и проведения
Татьяна Александровна ГОЛЬДИНА, 

Россия

15:00 – 15:25
“Know-hows” of Investigator-initiated trials 
Planning and Conducting
Tatiana GOLDINA, Russia

Q&A 15:25 – 15:30 Q&A

Исследование реальной клинической 
практики 

и получение доказательств (RWD/RWE 
research)

Татьяна Александровна ГОЛЬДИНА, 
Россия

15:30 – 15:55
RWD and RWE in Clinical Research
Tatiana GOLDINA, Russia

Q&A 15:55 – 16:00 Q&A

Кофе-пауза 16:00 – 16:20 Coffee Pause
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СЕССИЯ 08 SESSION 08

 Актуальные проблемы проведения КИ 
в регионах России и ЕАЭС

Problems of Conducting Clinical Trials in 
Regions of Russia and EAEU

Председатели:
Владислав Олегович САРЖЕВСКИЙ, 

Россия
Юрий Игоревич КОМАРОВ, Россия

Chair:
Vladislav SARZHEVSKY, Russia
Yuri KOMAROV, Russia

Оптимизация организации клинических 
исследований на уровне регионального 

исследовательского центра
Андрей Петрович ЧИЧЕРИН, Россия

16:20 – 16:50

Optimization of the Clinical Trial Organization 
and Management at the Level of Federal 
Subjects of Russia 
Andrey CHICHERIN, Russia

Q&A 16:50 – 17:00 Q&A

Международное сотрудничество в 
сфере КИ в странах ЕАЭС

Александр СОЛОДОВНИКОВ, Россия
17:00 - 17:20

International Сooperation in the Field of 
Сlinical Research in Eurasian Economic Union 
Countries 
Alexander SOLODOVNIKOV, Russia

Q&A 17:20 – 17:30 Q&A

Оценка возможностей проведения 
многоцентровых КИ исследованиях в 

региональных центрах (СЗФО)
Юрий Игоревич КОМАРОВ, Россия

17:30 - 17:55

Assessment of the Possibilities for the 
Conduct of Multicenter Clinical Trials in the 
Federal Subjects of Russia
Yuri KOMAROV, Russia

Q&A 17:55 – 18:00 Q&A

Кофе-пауза 18:00 – 18:20 Coffee Pause

СЕССИЯ 09 SESSION 09

Счастливый конец каждого 
клинического исследования

Happy Ending 
of Every Clinical Trial

Председатели:
Владислав Олегович САРЖЕВСКИЙ, 

Россия
Сомасундарам СУБРАМАНИАН, 

Россия

Chair:
Vladislav SARZHEVSKY, Russia
Somasundaram SUBRAMANIAN, Russia

Представление и публикация 
полученных данных. Как сделать так, 

чтобы о вашем исследовании говорили 
все?

Малькольм МУР, Таиланд

18:20 - 18:50
How to Present Your Research Data 
E�  ciently?
Malcolm MOORE, Thailand
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