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Но! ОКТ система никак не идет в клинику???
• Трудно заинтересовать клиницистов

-недостаточная информированность клиницистов (метод новый, не 
аналог – Hi Tech)

-создание технологий «Которая ищет применения»

Возможное решение – ангажировать медицинского партнера на 
этапе создания прототипа с целью коррекции на конкретные 
клинические задачи  (Мотивация – новая разработка – клиническая наука, 
получение первого прибора бесплатно и т.д. В США новые методы движутся 
амбициозными академическими врачами)

• Научный разработчик не может заниматься коммерциализацией

Возможное решение

-Система стартапов (МИП) – доведение технологии до РУ, особые 
гранты-поддержка, изменение стереотипа отношений.



• ФИНАНСИРОВАНИЕ и ПРОИЗВОДСТВО

- фундаментальные исследования: РФФИ, РНФ и другие фонды

- прикладные: Госзадания, ФЦП проекты

(Привлечение инвестора – промышленного партнера).

Но!! Как можно гарантировать, что будет стабильный рынок??

- необходимо обязательно войти в стандарты и порядки оказания 
медицинской помощи, через клиническую апробацию и 
согласование с главными специалистами Минздарава

- невозможно продать или отдать в лизинг патенты, разработанные на 
бюджетные деньги или в государственных организациях (ВУЗ) 

Возможное решение:

- в «Правилах Государственной регистрации…» обязать разработчика к 
привлечению медицинского партнера на всех этапах создания, 
регистрации и внедрения МИ.
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Проблемы клинического внедрения:
• Это диагностикум, он уже биотехнологический, трудно его причислить к 

медицинским изделиям (как и мутационный анализ опухолей: ДНК крови, ткань и т.д.)

• Развивается по другим законам

- принципиальная разработка метода (фундаментальные исследования) – РФФИ, РНФ -
РАБОТАЕТ

- стандартизация по разным локализациям (объем материала, методика выведения в 
культуру – набор большого клинического материала для статистики). Как в этом 
заинтересовать клиницистов?? (Время, деньги, нет в стандартах, нет РУ)

- проверка эффективности работы диагностикума – изменение протокола лечения в 
зависимости от заключения (культуральный анализ, молекулярный). Как сделать 
законно?? Нет в стандартах. Нет ОМС.

Круг замыкается - подача на РУ- клинические исследования – стандарты -
ОМС



Возможное решение:

• Выделить отдельные правила (подзаконные акты) для 
регистрации разработок по «Биотехнологиям» (В NIH – лекарства, 
инструменты, биотехнологии)

• Упростить-стандартизовать схему испытания-внедрения новых 
разработок, особенно не связанных с введением в человека под 
контролем ведущих учреждений в этой области.

• Выделить отдельное финансирование, чтобы обеспечить прорыв 
в данной области. За биотехнологиями – будущее.



Клональный состав опухоль-инфильтрирующих Т-лимфоцитов как 
прогностический и предиктивный маркер при лечении онкологических 

заболеваний (мегагрант с Чудаковым ДМ)
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Предполагаемые продукты-разработки и 
проблемы

• Клинический протокол ИГХ и цитофлоуметрического анализа Т- лимфоцитов 
опухоли с целью прогноза и оптимизации иммунотерапии (эффективность 
назначения пока не превышает 40%). – Клиническая апробация нового 
протокола – возможно.

• Клеточный препарат на основе культивированных опухоль-ассоциированных 
Т-лимфоцитов опухоли конкретного пациента

- По какому закону вести внедрение?? По ФЗ 180 о «Биомедицинских 
клеточных продуктах» или по ФЗ 61 об «Обращении лекарственных средств» 
(ст 4. п.7 Иммунобиологические ЛП)

- В ФЗ 61 не выделены особенности доклинических исследований таких 
препаратов- показанные на животных результаты по индивидуальным 
противоопухолевым АТ, клеточным препаратам непереносимы на человека. 
Мышь-опухоль  очень искусственная система!!!



Возможные пути решения

• Разработать отдельные подзаконные акты для разработки и 
внедрения биотехнологических продуктов, в том числе 
индивидуально (персонально) изготовленных для пациента

• Выделить отдельное финансирование, чтобы обеспечить прорыв 
в области «Биотехнологий».




