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Доклиническое (неклиническое) 

исследование (preclinical study, preclinical trial) 

— химическое, физическое, биологическое, 

микробиологическое, фармакологическое, 

токсикологическое и другие виды 

экспериментального изучения или серия 

исследований вещества (лекарственного 

средства) путем применения научных методов 

оценок в целях изучения специфического 

действия и/или доказательств безопасности 

для здоровья человека. 

Зефиров О.Н. с соавт., 2019 

Доклиническое исследование 

лекарственного средства - 

биологические, микробиологические, 

иммунологические, токсикологические, 

фармакологические, физические, 

химические и другие исследования 

лекарственного средства путем 

применения научных методов оценок в 

целях получения доказательств 

безопасности, качества и эффективности 

лекарственного средства (Федеральный закон 

от 12.04.2010 N 61-ФЗ (ред. от 22.12.2020) "Об обращении 

лекарственных средств" (с изм. и доп., вступ. в силу с 

01.01.2021), статья 4) 



Доклинические исследования 

направлены на определение варианта 

лечения, который имеет наибольшую 

вероятность успешного применения, 

оценку его безопасность и подведение 

аргументированной научной базы до 

перехода к этапу клинических 

исследований. 

Целью доклинических исследований 

лекарственных средств является получение 

научными методами оценок и доказательств 

эффективности и безопасности 

лекарственных средств. 
Приказ Минздрава РФ от 19.06.2003 N 267 "Об 

утверждении Правил лабораторной практики" 

(Зарегистрировано в Минюсте РФ 25.06.2003 N 4809) 



Задачи доклинических исследований:  

 

• Оценка действенности и эффективности вещества в 

предполагаемых для применения условиях.  

 

• Процесс введения и доставки лекарственного средства к 

нужной мишени в организме. С этой целью изучают 

фармакокинетику.  

 

• Безопасность препарата: токсичность, летальность, 

негативное воздействие на физиологические свойства 

организма.  

 

• Насколько целесообразно выпускать препарат на рынок, 

является он лучше аналогов, уже имеющихся в медицинской 

практике, и насколько дорогим будет производство.  



Нормативные правовые акты, регламентирующие 

доклинические исследования безопасности и эффективности 

лекарственных средств в Российской Федерации 

Федеральный закон от 12.04.2010 N 61-ФЗ (ред. от 22.12.2020) "Об обращении лекарственных 

средств" (с изм. и доп., вступ. в силу с 01.01.2021) 

Статья 11. Доклиническое исследование лекарственного средства для медицинского применения 
  
1. Доклиническое исследование лекарственного средства для медицинского применения проводится путем применения научных методов 

оценок в целях получения доказательств безопасности, качества и эффективности лекарственного средства. 

2. Доклиническое исследование лекарственного средства для медицинского применения проводится в соответствии с правилами 

надлежащей лабораторной практики, утвержденными уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. 

(в ред. Федерального закона от 22.12.2014 N 429-ФЗ) 

(см. текст в предыдущей редакции) 

3. Для организации и проведения доклинического исследования лекарственного средства для медицинского применения разработчики 

лекарственных средств могут привлекать научно-исследовательские организации, образовательные организации высшего образования, 

имеющие необходимую материально-техническую базу и квалифицированных специалистов в соответствующей области исследования. 

(в ред. Федерального закона от 02.07.2013 N 185-ФЗ) 

(см. текст в предыдущей редакции) 

4. Доклиническое исследование лекарственного средства для медицинского применения проводится по утвержденному разработчиком 

лекарственного средства плану с ведением протокола этого исследования и составлением отчета, в котором содержатся результаты этого 

исследования и заключение о возможности проведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского 

применения. 

5. Проведение проверок соблюдения правил надлежащей лабораторной практики и правовых норм использования животных при проведении 

доклинических исследований лекарственных средств для медицинского применения осуществляется уполномоченным федеральным органом 

исполнительной власти. 

(в ред. Федерального закона от 22.12.2014 N 429-ФЗ) 

(см. текст в предыдущей редакции) 

6. Результаты доклинического исследования лекарственного средства для медицинского применения могут быть представлены в 

уполномоченный федеральный орган исполнительной власти в установленном порядке в целях государственной регистрации лекарственного 

препарата. 



Нормативные правовые акты, регламентирующие 

доклинические исследования безопасности и эффективности 

лекарственных средств в Российской Федерации 

ГОСТ 33044-2014 «Принципы надлежащей лабораторной 

практики» 

 

ГОСТ 31891-2012 Межгосударственный стандарт 

«Принципы надлежащей лабораторной практики (GLP). 

Применение Принципов GLP к исследованиям in vitro». 

 

МЗ РФ Приказ N 199н Об утверждении правил 

надлежащей лабораторной практики                (от 1 

апреля 2016 г.).  

 

Руководство по проведению доклинических исследований 

лекарственных средств. Часть 1-2. Под ред. Миронова 

А.Н. и др. 2012 г. 

 

СП 2.2.1.3218-14 « Санитарно-эпидемиологические 

требования к устройству, оборудованию и содержанию 

экспериментально-биологических клиник (вивариев)». 





Good Laboratory Practice (GLP) — надлежащая лабораторная 

практика 

это международная система норм, правил и требований 

к лабораториям, которые изучают действие новых химических 

веществ на человека и окружающую среду, а также правила контроля 

качества этих исследований и оформления их результатов. 



Контрольно-разрешительная система: единство правил GLP, GCP и GMP 

Источник: рабочий документ ВОЗ «Глобальная гармонизация регуляторных требований к фармацевтическим 

препаратам 



Российские стандарты по GLP (24.04.2018) 

 
ГОСТ 31882-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Организация и контроль архивов 

 

ГОСТ 31891-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Применение Принципов GLP к 

исследованиям in vitro 

 

ГОСТ 31890-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Организация и управление 

исследованиями, проводимыми на нескольких испытательных площадках 

 

ГОСТ 31889-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Подача заявки и проведение инспекций и 

аудитов исследований в другой стране 

 

ГОСТ 31888-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Роль и обязанности спонсора в 

соответствии с Принципами GLP 

 

ГОСТ 31887-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Применение Принципов GLP к 

компьютеризированным системам 

 

ГОСТ 31900-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Руководство по подготовке отчетов об 

инспекциях испытательных центров 

 

ГОСТ 31881-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Роль и обязанности руководителя 

исследований в соответствии с Принципами GLP 

 

ГОСТ 31886-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Применение Принципов GLP к 

краткосрочным исследованиям 

24.04.2018 

 

ГОСТ 31885-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Применение Принципов GLP к 

исследованиям в полевых условиях 



Российские стандарты по GLP (24.04.2018) 

 

ГОСТ 31884-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Соответствие поставщиков 

испытательного центра Принципам GLP 

 

ГОСТ 31883-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Обеспечение качества в соответствии с 

Принципами GLP 

 

ГОСТ 31880-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Руководство по проведению инспекций 

лабораторий и аудитов исследований 

 

ГОСТ 31879-2012 ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ПРАКТИКИ (GLP). Руководство по процедурам мониторинга 

соответствия Принципам GLP 

 

ГОСТ 33044-2014 Принципы Надлежащей Лабораторной Практики 



Принципы GLP применимы для всех испытаний в области медицинской и 

экологической безопасности, проводимых в целях регистрации: 

 

 

 
лекарственных средств; 

 

 

пестицидов; 

 

 

пищевых и кормовых добавок;  

 

 

косметической продукции;  

 

 

ветеринарных препаратов;  

 

 

химических веществ промышленного назначения. 



Виды доклинических испытаний  

 

 

 

1. Токсикологические 

 

2. Общефармакологические и специфические фармакологические 

(клинико-фармакологическая группа) 

 

3. Фармакокинетические (биодоступность/биоэквивалентность, 

метаболизм, выведение) 

 

4. Химические, физические, биологические, микробиологические и др. 

исследования ЛС. 



Аспекты безопасности 

Общая токсичность. Эта характеристика определяет, насколько вреден препарат и какова его 
токсическая и летальная доза.  
 
Репродуктивная токсичность. Эта характеристика касается репродуктивной функции организма.  
 
Тератогенность. Это понятие означает уровень негативного влияния на плод во время беременности.  
 
Аллергенность. Способность вещества вызывать аллергию.  
 
Иммунотоксичность. Это свойство весьма важно, так как иммунитет трудно поддается 
восстановлению в случае появления нарушений.  
 
Фармакокинетика. Означает сам механизм движения вещества в организме.  
 
Фармакодинамика. Если предыдущий пункт определяет влияние организма на изменение вещества, 
то фармакодинамика говорит о том, как исследуемое вещество влияет на организм. 
 
Мутагенность - способность препарата вызывать мутации.  
 
Канцерогенность. Это достаточно сложный для изучения на этапе доклинических исследований 
аспект, так как образование злокачественных опухолей в организме до сих пор слабо изучено. Но 
вещества, введение которых в организм дало явно связанную с этим реакцию образования 
опухолей, не проходят этот этап и бракуются. 



Исследование общей токсичности 

 

 

 

 

Моделирование на компьютере.  

Это позволяет строить прогнозы на основании информации о химическом 

строении вещества и его свойствах, полученных в процессе поиска.  

 

 

 

Лабораторные исследования.  

Клеточные культуры.  

 

 

 

Исследования токсичности на живых организмах.  

Животные, рыбы, редкорастения.  



Изучение токсичности вещества на животных требуется для:   
идентификации и измерения кратковременного и долговременного токсического действия лекарственного 
средства, включая: обратимость токсических эффектов и сферу их распространения в организме. 

 
 

 
Изучение острой токсичности  Определение  

хронической токсичности 

Специальные  

токсикологические исследования  

- токсичность при однократном или 

дробном введении через короткие (не 

более 3-6 часов) интервалы в 

течение суток.  

Исследование качественного и 

количественного признаков острых 

токсических реакций после 

однократного введения вещества в 

тех пропорциях и физико-химическом 

состоянии, в которых вещества 

содержится в ГЛС. 

Два или более видов 

млекопитающих. 

Два способа введения, один из 

которых идентичный или подобен 

тому, который рекомендуют для 

введения человеку, а другой 

обеспечивает системное действие 

вещества. 

Изучение различных признаков 

токсичности. 

Период наблюдения за животным – 

14 суток (но не менее 7 сут.). 

- токсичность при повторных 

введениях. 

Исследование предназначено для 

выявления физиологических и/или 

патологоанатомических изменений, 

обусловленных повторным введением 

вещества или комбинации вещества и 

определения зависимости этих 

изменений от дозы.  

Субхроническая (подострая) 

токсичность - продолжительность 

введения 2-12 недель. 

Хроническая токсичность (включает в 

себя повторные введения препарата на 

протяжении 3-6 мес (до 1 года и 

более).                                                             

Цель – определение нетоксичного 

диапазона доз. Кумулятивное 

действие. 

Продолжительность зависит от 

условий клинического применения.  

Если ЛС предназначено для 

однократного применения – только 

одно испытание  субхронической 

токсичности (2-4 нед). 

- специальные токсикологические 

исследования:  

 

местно-раздражающее,  

 

аллергизирующее действие,  

 

канцерогенность,  

 

репродуктивная токсичность,  

 

генотоксичность (мутагенность),  

 

эмбриотоксичность, 

 

тератогенность,  

 

гонадотоксичность,  

 

иммунотоксичность,  

 

пирогенность. 



Общефармакологические испытания 

 

эффективность при экспериментальной 

патологии 

 

 

 

лиганд-рецепторное взаимодействие и 

специфичность действия (фармакодинамика) 

  

  

Фармакокинетика и метаболизм 

всасывание 

распределение связывание с белками 

выведении 

биодоступность 

скорости элиминации  

абсорбция 

экскреция 

период полувыведения 

период полуабсорбции 

период полураспределения начальная 

концентрация 

равновесная концентрация  

объем распределения  

общий клиренс  





Основные требования GLP к персоналу исследовательской организации 



Основные требования GLP к помещениям исследовательской организации 

Требования на примере ИБХ РАН 



Основные требования GLP к оборудованию исследовательской 

организации 



Мурашев А.Н. 



 Дизайн исследования - это комбинация требований 

относительно сбора и анализа данных, необходимых для 

достижения целей исследования 


