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В практике медицинской научно-исследовательской работы (НИР) большое значение имеет корректное представление первичной информации для последующей ее интерпретации, а также ретроспективного контроля. 

Тем не менее, ни в доступной тематической литературе, посвященной методологии НИР вообще и медицинской — в частности, ни в общепринятых нормативно-правовых материалах (ГОСТ, отраслевых документах и т. п.) нет четкого и полного объяснения, каким конкретно образом результаты медицинского научного исследования должны быть документированы; информация, если и присутствует, то фрагментарно (см., напр., в [1, 2, 3]. Существуют отдельные рекомендации по ведению первичных документов, представляющие собой инструкции, написанные для конкретных научно-исследовательских баз или даже отдельных коллективов, однако они не получили широкой огласки и ограничены в своем применении спецификой деятельности соответствующего структурного подразделения или организации, тематикой НИР.

В резком позитивном контрасте с вышеизложенным находится ситуация с близким по сути направлением — доклиническими и клиническими испытаниями фармакологических средств и изделий медицинского назначения, где каждый документ хорошо продуман, его форма строго регламентирована, порядок оформления, обработки, интерпретации и архивирования четко отражен в соответствующих протоколах и соответствует современным положениям доказательной медицины (см., напр., [4]). Однако в клинических исследованиях присутствует много специфики, не характерной в общем случае для НИР и, наоборот, отдельные общие вопросы НИР не востребованы в доклинических и клинических исследованиях фармпрепаратов и медицинских средств.
Отдельным проблемным вопросом является возможность оформления материалов первичной документации в печатном виде (без обязательного рукописного внесения данных). Часто к решению данного вопроса подходят крайне неодинаково не только в разных учреждениях, но даже одна и та же комиссия по проверке первичной документации в пределах одного и того же учреждения. Точка зрения авторов данной публикации отражена после изложения основных положений по первичной документации.
Целью настоящей публикации является изложение опыта авторов в рамках ведения социального проекта «Медицинский научный клуб medscience.info» и собственной деятельности по оформлению первичной документации медицинской НИР. Авторы призывают к конструктивному обсуждению излагаемых ниже положений в контексте разработки стандартного унифицированного документа, который позволит оптимизировать работу исследователей в области медицины, сделав ее более организованной, тем самым повысив качество научной продукции, обеспечив прозначность получения данных и т.п.
К первичной документации относятся следующие материалы.
Индивидуальная учетная карта — заводится на каждого участника исследования (человека и/или животного) по мере включения в исследование. Составляется строго в соответствии с дизайном исследования и должна быть по возможности оптимизирована для последующей статистической обработки, в частности: качественные показатели (экспертные оценки) преобразуются в бинарные (признак есть– нет); величины указываются в одних и тех же единицах измерения в пределах каждого количественного показателя.
Целесообразно прикрепить к индивидуальной карте ксерокопию титульного листа и «ключевых» страниц официального документа (на которых изложены интересующие исследователя сведения), заведенного в научно-исследовательской базе (например, истории болезни, протокола операции или эксперимента и т.п.); можно предусмотреть подпись пациента под соответствующей фразой типа «с содержимым документа ознакомлен(а)».

После завершения исследования индивидуальные карты складываются по порядку (обычно в хронологическом порядке), прошиваются, заверяются подписями ответственных лиц и печатью учреждения, в котором запланировано и/или выполнено научное исследование. 
Ответственные лица, подписывающие первичную документацию — это обычно научный руководитель, руководитель структурного подразделения (кафедры, отдела и т. п.), в котором будет выполняться или выполнена НИР, руководитель учреждения или его заместитель по научной работе.
Протокол экспериментального исследования (если проводился эксперимент на животных). Заводится на каждое животное, участвующее в исследовании, по мере включения в исследование. После завершения исследования протоколы складываются по порядку, прошиваются, заверяются подписями ответственных лиц и печатью учреждения, в котором запланировано и/или выполнено научное исследование. Возможно изначальное оформление протоколов экспериментального исследования в виде журнала, куда вписываются данные в ходе НИР.
Вкладыш в официальную документацию научно-исследовательской базы (историю болезни, амбулаторную карту, протоколы), подтверждающий информацию о том, что данный человек или животное принял участие в конкретном исследовании и содержащий результаты дополнительного обследования — его целесообразно надежно закрепить (вклеить, степплировать, прошить). Заводится на каждого участника исследования (человека животное) и вкладывается в документацию по мере включения в исследование.

Микропрепараты (так называемые «стекла») — маркированные уникальным номером, подготовленные к длительному хранению согласно соответствующим отраслевым правилам. Сохраняются все препараты от каждого участника исследования.

Журнал регистрации тематических пациентов и/или экспериментальных животных — с пронумерованными страницами, прошитый, заверенный подписями ответственных лиц и печатью учреждения, в котором запланировано научное исследование. Журнал заводится в одном экземпляре перед началом исследования. Содержит паспортные и другие общие сведения об обследованных: уникальный индивидуальный номер, Ф.И.О. (если человек), дату взятия в исследование, номер официального учетного документа базового учреждения (истории болезни и т.п.), диагноз (если применимо) и др. 

Журнал регистрации первичного материала экспериментальных исследований (если проводились) — с пронумерованными страницами, прошитый, заверенный подписями ответственных лиц и печатью учреждения, в котором в котором запланировано научное исследование. Журнал заводится в одном экземпляре перед началом исследования. Содержит по каждому животному (или образцу): уникальный номер, реквизиты препарата (номер, дата взятия, имя — если допустимо), формализованные характеристики, количественные параметры.

Журнал учета лабораторных и инструментальных исследований тематических пациентов или животных (если проводились) — с пронумерованными страницами, прошитый, заверенный подписями ответственных лиц и печатью учреждения, в котором в котором запланировано научное исследование. Журнал заводится в одном экземпляре перед началом исследования. Содержит по каждому пациенту: уникальный номер, реквизиты исследования (номер, дата взятия и т.п.), формализованные характеристики, числовые параметры. Если количество показателей велико, данный журнал может быть разделен на нужное количество отдельных журналов, например:

- отдельно журнал учета результатов лабораторных исследований, отдельно — инструментальных;

- отдельно журнал рутинных исследований, отдельно — дополнительных исследовательских.

В некоторых случаях целесообразно в данном журнале привести дополнительную специфическую для конкретного исследования информацию, к примеру, реквизиты набора реактивов, калибровочные кривые, параметры настройки оборудования и т. п.

Договор(ы), регламентирующий(ие) порядок взаимодействия, права и ответственность сторон в рамках выполнения НИР. Одной стороной является учреждение, в котором запланировано научное исследование, другой — научно-исследовательская база и/или другие организации. Договор может быть двух-, трех- сторонним и более. Предпочтителен двухсторонний вариант. Лучше, чтобы договор заключался «целевой», с непосредственным указанием названия научной работы и имени исполнителя (ответственного исполнителя). Договор оформляется в нужном количестве экземпляров перед началом исследования. Один-два экземпляра остаются в соответствующих учреждениях, один рекомендуется предусмотреть для непосредственного исполнителя НИР. Если исследования проводятся на базе того же учреждения, в котором запланирована и выполняется НИР, договор обычно не оформляется.

Список обследованных пациентов (животных) с результатами лабораторных (инструментальных) исследований имеет структуру, аналогичную журналу учета результатов лабораторных и инструментальных исследований. Оформляется по завершении НИР только в том случае, если исследования проводились в «сторонней» НИБ, как правило, на договорных основаниях. Список подписывает руководитель соответствующей НИБ, его подпись заверяется соответствующей печатью.

Разрешение фармкомитета страны на использование фармацевтических препаратов (если таковые применялись в НИР). Обычно копия этого документа имеется в аптеках, в том числе аптечных отделах стационаров. Информация о регистрации фармпрепарата является открытой и обычно доступна через отраслевые базы данных с публичным доступом.

Сведения о регистрации изделия медицинского назначения (если их применение могло повлиять на результаты НИР). Обычно копия этого документа имеется в учреждении, применяющем соответствующее изделие в своей деятельности. Информация о регистрации изделия медицинского назначения является открытой и обычно доступна через отраслевые базы данных с публичным доступом.

Копии государственных разрешительных документов (лицензий, патентов) и сертификатов качества научно-исследовательских баз (НИБ) — предоставляются обычно только в том случае, если исследования проводились в коммерческих учреждениях. Эти документы не представляют коммерческой тайны и обычно предоставляются НИБ при заключении договора (рекомендуется их потребовать именно на этом этапе, еще до начала исследований).

Материалы статистической обработки. После завершения (или в течение) исследования данные результатов заносятся в электронную базу данных (например, Microsoft Excel, StatSoft Statistica и др.) и производится статистический анализ. Следует сделать распечатку:

- сводной базы данных;

- результатов статистической обработки (таблиц, диаграмм и т. п.).

Листы распечатки материалов статистической обработки нумеруют, прошивают, заверяют подписями ответственных лиц и печатью учреждения, в котором запланировано и выполнено научное исследование. Кроме того, целесообразно приложить все материалы в электронном виде на твердом носителе (CD, DVD, Flash-card и т. п.).
Копии публикаций по материалам НИР также представляют собой первичную документацию. Их содержание должно соответствовать полученным результатам. Рекомендуется также хранить оригиналы всех публикаций.
Касательно того, рукописным или печатным дожно быть оформление первичной документации, как было сказано выше, мнения расходятся. В настоящий момент с учетом реальной ситуации в данной отрасли позиция авторов следующая. В те документы, которые должны быть заготовлены (прошиты, подписаны, заверены) до начала исследования, данные следует вносить рукописным способом. Та документация, которая создается в процессе исследования и окончательно оформляется в его конце или на некотором этапе, может вестись в электронном виде, а по необходимости — быть распечатанной и оформленной.
Авторы выражают уверенность в том, что в перспективе будут найдены способы облегчения ведения первичной документации НИР, в том числе уход от такого атавизма, как рукописный ввод данных в печатные формы (например, по аналогии в бухгалтерском и налоговом учете где широко внедряется электронное ведение документации), а также надежду на то, что это произойдет в ближайшем будущем.
Таким образом, основным мотивом оформления первичной документации является обеспечение одного из фундаментальных принципов научного знания вообще и доказательной медицины в частности — достоверности данных. Последняя достигается за счет методологической корректности исследования, соответствия истинному положению вещей, а также воспроизводимости результатов при повторном анализе. Одно из важных предназначений первичной документации — предоставление возможности последующего обращения к исходным данным для проведения качественного мета-анализа, сопоставления с результатами других или более поздних исследований.

Выводы. 

1. В основе ведения первичной документации медицинского научного исследования лежат, с одной стороны, адаптация материалов для последующей интерпретации, в том числе логико-статистического анализа, с другой — необходимость подтверждения того, что: 1) описанные пациенты/животные существовали и данные не были сфабрикованы, 2) объекты исследования подверглись вмешательству согласно дизайну исследования и данные получены методологически корректно, 3) в результате обследования получены именно такие данные, которые использованы в НИР и всех исходящих материалах и не было фальсификации. 

2. В натоящее время насущно необходимой является разработка единого подхода к оформлению и ведению первичной документации медицинской НИР, к обсуждению чего и призывается научное сообщество.

3. Ближайшим практическим шагом в направлении унификации первичной документации медицинской НИР является издание соответствующих методических рекомендаций, а также, в виде приложения, — стандартных форм документов, что планируется осуществить в рамках деятельности социального проекта «Медицинский научный клуб medscience.info».
Перспективой дальнейшего развития в данном направлении следует считать внедрение электронного документооборота, цифрового фото- и видеодокументирования и прочих аспектов информационных технологий в практику ведения первичной документации медицинских НИР. Это позволит в более полной мере реализовать научный подход, повысит качество медицинских данных.
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