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Резюме
Введение (актуальность). Экспоненциальный рост количества зарегистрированных случаев заболевания COVID-19 по всему миру, с конца 
января 2020 года, продиктовал необходимость разработки, в максимально короткие сроки, безопасной и эффективной вакцины против новой 
коронавирусной инфекции. В этой связи, специалистами ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России на платформе аденовирусных 
векторов, биотехнологическим путем была создана и зарегистрирована первая в мире вакцина, направленная на предупреждение развития 
COVID-19 - Гам-КОВИД-Вак. сокращение их сроков и территориальной удаленности для пациента. 
Исследование проведено в рамках проекта Департамента здравоохранения города Москвы «Научная лаборатория «Московская поликлиника»».
Цель: оценить потребность и эффективность системы телемедицинских консультаций в рамках проведенного клинического исследования 
вакцины Гам-Ковид-Вак
Материалы и методы. Для оценки эффективности, безопасности и иммуногенности вакцины Гам-Ковид-Вак, под руководством Департамента 
здравоохранения города Москвы, на базе 20 столичных городских поликлиник в сентябре 2020 года были созданы Исследовательские Центры, 
в задачи которых входил отбор здоровых добровольцев, в количестве 40 000 человек, а также их последующее скринирование, рандомизация и 
проспективное наблюдение. В связи с тем, что длительность участия в исследование одного субъекта составляла 180 + 14 дней, для оценки состояния 
здоровья добровольцев предполагалось 5 плановых очных визитов к врачу-исследователю. Помимо этого, у субъектов исследования была возможность 
дополнительно, в том числе и внепланово, проконсультироваться с врачом дистанционно, с помощью телемедицинских консультаций. Для этого, под 
руководством Департамента здравоохранения города Москвы был создан Телемедицинский Центр, а также разработаны специальные алгоритмы для 
врачей, проводящих телемедицинские консультации с четкими и понятными механизмами взаимодействия с пациентом. На основании полученных 
от субъекта данных, врачом заполнялись сведения в электронный дневник добровольца, а также определялась дальнейшая тактика ведения. 
Результаты. Посредством телемедицинских технологий, за все время проведения исследования было осуществлено более 425 000 дистанционных 
консультаций, которые показали высокую продуктивность и существенно повлияли на достоверность полученных данных о состояние здоровья 
субъектов. 
Выводы (заключение). Участие Телемедицинского Центра Департамента здравоохранения города Москвы в рамках проведенного клинического 
исследования трудно переоценить.  Своевременно и качественно проведенные дистанционные телемедицинские консультации существенно 
облегчили работу врачам Исследовательских Центров, а также позволили отображать в режиме реального времени, объективную картину о 
текущем состояние здоровья участников клинического исследования.
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Abstract
Introduction (relevance). The increase in COVID-19 cases worldwide, since the end of January 2020, has required the development, as soon as possible, of a 
safe and effective vaccine against a new SARS-CoV-2 infection. Scientists of the «N.F. Gamalei Institute» have created and registered the world's first vaccine 
aimed at preventing the development of COVID-19 - Gam-COVID-Vac. The study was carried out as part of the project of the Department of Health of the 
city of Moscow "Scientific laboratory" Moscow polyclinic "".
Purpose:  assess the necessity and effectiveness of the telemedicine consultation system within the framework of the conducted clinical trial of the 
Gam-Covid-Vac vaccine
Materials and methods. In order to estimate the effectiveness, safety and immunogenicity of the Gam-Covid-Vac vaccine, in September 2020 the Moscow 
City Health Department established Research Centers on the basis of 20 polyclinics. The main tasks of the research centers were the selection of healthy 
volunteers, in the number of 40,000 people, and screening, randomization and prospective observation of them. The duration of participation in the study 
of one subject was 180 + 14 days. To assess the health status of volunteers, 5 scheduled visits to a research doctor were conducted. The subjects of the study 
could also talk with a doctor distantly, assist of telemedicine consultations. For this purpose, a Telemedicine Center was created under the management of 
the Department of Health of the city of Moscow. Special algorithms have been developed for doctors conducting telemedicine consultations with clear and 
understandable mechanisms of interaction with the patient. The information received from the subject was filled in the electronic diary of the volunteer by 
the doctor, and also treatment tactics were determined.
Results. During the study with the assistance of telemedicine technologies, more than 425,000 distance consultations were carried out. Distant consultations 
showed high productivity and significantly affected the reliability of the information obtained on the health status of subjects.
Conclusions. It is difficult to overestimate the participation of the Telemedicine Center of the Moscow City Health Department in the framework of the 
conducted clinical study. Telemedicine consultations have significantly facilitated the work of doctors of Research Centers. They made it possible to real time 
present, an objective health situation of the clinical trial volunteer.
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Введение 

Начиная с 2020 года, новая коронавирусная инфекция 
(COVID-19) явилась главным вызовом для мировой медицины. 
Возникнув с локальной вспышки в декабре 2019 года в китай-
ском городе Ухань, она быстро распространилась по всему миру 
[1].  Первые два подтвержденных случая заражения COVID-19 
на территории России были зафиксированы 31 января 2020 
года – в Тюменской и Забайкальских областях. Однако, уже 
через 3 месяца случаи заражения коронавирусной инфекцией 
наблюдались во всех субъектах Российской Федерации [2]. В 
связи с экспоненциальным ростом инфекции по всему земному 
шару, а также сопровождающим ее высоким уровнем смерт-
ности среди населения, перед мировым здравоохранением 

встала острая задача разработки в максимально короткие сроки 
эффективных и безопасных вакцин. В этой связи, специали-
стами ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России 
на платформе аденовирусных векторов, биотехнологическим 
путем была создана и зарегистрирована первая в мире вакцина, 
направленная на предупреждение развития COVID-19 - Гам-
КОВИД-Вак. Уже в сентябре 2020 года на базе 20 столичных 
городских поликлиник Департаментом здравоохранения города 
Москвы были созданы Исследовательские Центры, призванные 
оценить уровень эффективности, безопасности и иммуноген-
ности вакцины Гам-Ковид-Вак. В клиническом исследование 
приняло участие 40 000 добровольцев. В задачи исследователь-
ской группы входило проведение скриниговых мероприятий, 
с последующей рандомизацией субъектов в соотношение 3:1 в 
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две группы: контрольную (с применением плацебо) и группу 
исследования (с применением Гам-КОВИД-Вак), а также по-
следующее проспективное наблюдение за испытуемыми, в том 
числе и посредствам телемедицинских технологий. 

Стоит отметить, что телемедицина в здравоохранении – 
это перспективная и динамично развивающаяся отрасль, по-
зволяющая оказывать медицинские услуги дистанционно в 
онлайн формате [3]. Эта область регламентируется в России 
рядом федеральных нормативных актов [4, 5, 6]. В рамках 
проводимого клинического исследования, под руководством 
Департамента здравоохранения города Москвы был создан 
специализированный Телемедицинский Центр, а также раз-
работаны специальные алгоритмы для врачей, проводящих 
телемедицинские консультации с четкими и понятными меха-
низмами взаимодействия с пациентом. В условиях неблагопри-
ятной эпидемиологической ситуации это стало оптимальным 
решением, позволившим значительно сократить количество 
социальных контактов, и явилось достойной альтернативой, 
давшей возможность сохранить процесс общения пациента с 
доктором. Важно понимать, что на сегодняшний день цифровая 
трансформация безусловно является важнейшим фактором 
мирового экономического роста. При этом Россия, а особенно 
Москва, уже живет в цифровой среде, значительно опережая 
по ряду показателей развитые страны – так по количеству 
пользователей Интернета Россия занимает 1 место в Европе 
и 6 в мире, а число персональных смартфонов за последние 
3 года удвоилось – теперь их имеет 60 % населения [7]. Та-
ким образом, сложившаяся эпидемиологическая ситуация в 
определенной мере подтолкнула столичное здравоохранение 
к поиску нетривиальных решений и дала толчок к развитию 
телемедицины, которая в настоящее время все активнее ис-
пользуется Департаментом здравоохранения города Москвы в 
повседневной практике. В настоящее время тренд на цифровые 
технологии – цифровизация – создает предпосылки для повы-
шения эффективности систем здравоохранения, увеличения 
возможностей пациентов и врачей по мониторингу здоровья 
и роста качества и безопасности лечения за счет внедрения 
искусственного интеллекта, персонализированной медицины 
и технологий больших массивов данных [8]. 

Цель: оценить потребность и эффективность системы теле-
медицинских консультаций в рамках проведенного клиниче-
ского исследования вакцины Гам-Ковид-Вак.

Материалы и методы 

Длительность участия в исследовании эффективности, 
иммуногенности и безопасности комбинированной векторной 
вакцины Гам-КОВИД-ВАК для одного субъекта составляла 
180 + 14 дней, в течение которых каждый субъект проходил 
визит скрининга и 5 очных визитов к врачу-исследователю. 
Внутримышечное введение исследуемого лекарственного пре-
парата/плацебо осуществлялось на визитах вакцинации № 1 и 

№ 2 (День 0 и День 21+2). Последующие визиты наблюдения 
№ 3, 4, 5 проводились в дни 28+2, 42+2, 180+4 соответственно. 
При этом согласно протоколу клинического исследования, 
допускалось проведение визитов наблюдения № 3, 4, 5 дис-
танционно с помощью телемедицинских технологий. В ходе 
визитов наблюдения у всех субъектов исследования прово-
дилась оценка основных жизненно-важных показателей, а 
также осуществлялся сбор данных об изменениях состояния и 
самочувствия субъектов с предыдущего визита. Помимо этого, 
у субъектов исследования была возможность дополнительно, 
в том числе и внепланово, проконсультироваться с врачом 
дистанционно, с помощью телемедицинских консультаций.

Все врачи Телемедицинского Центра в соответствии 
с письмом директора ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» 
Минздрава России академика Гинзбурга А.Л. являлись 
авторизованными членами исследовательской команды, 
включенными в соответствующий приказ медицинской 
организации, в которой проводилось клиническое иссле-
дование. При этом врач Телемедицинского Центра, про-
ходил соответствующий инструктаж и был прикреплен к 
определенному исследовательскому центру. В среднем на 
1 исследовательский центр приходилось по 3 врача теле-
медицины. В своей работе врач Телемедицинского Центра 
руководствовался протоколами клинического исследо-
вания эффективности, иммуногенности и безопасности 
комбинированной векторной вакцины Гам-КОВИД-ВАК 
и другими нормативно-правовыми актами. 

В соответствии с разработанным протоколом звонки всем 
субъектам, принявшим участие в исследование, осуществлялись 
на 2, 14, 22, 28, 35, 42, 90, 120, 150, 180 дни после вакцинации. 
При общении с добровольцем доктора использовали специ-
альные речевые модули, разработанные под руководством 
Департамента здравоохранения города Москвы. 

Перед звонком пациенту доктор внимательно изучал дан-
ные его электронной медицинской карты. В ходе общения с 
пациентом в первую очередь производилась идентификация 
пациента, затем уточнялась дата вакцинации. Далее субъекту 
исследования задавались вопросы, касающиеся состояния 
здоровья, перечислялся весь перечень жалоб из протокола 
(отмечалось ли повышение температуры тела после введения 
препарата; ощущались ли после вакцинации: озноб, головная 
боль, головокружение, слабость или недомогание, ломота в 
мышцах или суставах, боль в грудной клетке и горле, кашель, 
насморк или заложенность носа, потливость, снижение обо-
няния, вкуса или аппетита, тошнота, рвота, боль в животе, 
нарушение стула). Также в ходе опроса оценивался локальный 
статус пациента (были ли какие-либо неприятные ощущения 
в месте инъекции: боль, сыпь, зуд, отек, припухлость, покрас-
нение); отмечались ли эпизоды повышения или понижения 
артериального давления; учащение или урежение пульса; боли 
в области сердца; эпизоды потери сознания; изменения со 
стороны органов зрения (мелькание мушек перед глазами, 
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боль в области глазных яблок, нарушение восприятия цвета, 
ухудшение четкости зрения). 

Таким образом опрос занимал в среднем от 5 до 12 минут, 
все полученные данные фиксировались в дневнике добровольца 
в его электронной медицинской карте, а также определялась 
дальнейшая тактика ведения. Пациентам давались рекомен-
дации в соответствии с их состоянием. 

Врач Телемедицинского Центра по результатам проведенной 
консультации принимал решение:

• При отсутствии жалоб, пациенту назначалась дата и время 
следующей консультации, в соответствии с графиком.

• При выявлении ухудшения состояния пациента, не тре-
бующего очного осмотра, врач давал рекомендации и при не-
обходимости привлекал к консультации старшего врача смены.

• При выявлении ухудшения состояния пациента, требую-
щего очного осмотра, врач информировал пациента о вызове 
врача на дом, оформлял актив в электронной медицинской 
карте по месту фактического пребывания пациента, преда-
вал данную информацию старшему врачу смены, заполнял 
электронную таблицу.

• При выявление неотложного состояния, приглашал стар-
шего врача смены, производил совместный осмотр, вызывал 
бригаду СМП и информировал диспетчера о том, что пациент 
является участником клинического исследования.

На основании полученных от пациента данных, врачами 
Телемедицинского Центра, закрепленными за каждым опреде-
ленным исследовательским центром, формировался ежедневный 
оперативный статистический отчет в виде электронной таблицы, 
который направлялся главному исследователю центра. В этом 
отчете отображались данный о состояние здоровья субъектов 
исследования. Главный исследователь мог видеть до каких паци-
ентов не удалось дозвониться, с какими пациентами необходимо 
связаться непосредственно врачам исследовательского центра, 
кого из пациентов необходимо пригласить в исследовательский 
центр для проведения очной консультации и дополнительных 
обследований. Также отчет включал в себя все данные по об-
ращениям субъектов исследования за медицинской помощью 
как амбулаторно, так и на дому, данные о вызовах к субъектам 
бригад СМП, их госпитализаций, случаев заболевания COVID 
19, возможных летальных исходов. Это позволяло главному 
исследователю в реальном времени отслеживать все случаи 
возникновения у добровольцев нежелательных и серьезных 
нежелательных явлений, а также принимать оперативные ре-
шения о тактики дальнейшего ведения добровольцев. 

Результаты 

Посредством телемедицинских технологий, за все время 
проведения исследования было осуществлено 425 259 дис-
танционных консультаций. Из них 13,3 % были инициированы 
субъектами клинического исследования и носили внеплановый 
характер. 

В 37,6 % случаев в ходе телемедицинских консультаций 
фиксировалось незначительное ухудшение самочувствия до-
бровольцев, не требующее очного осмотра врачом исследова-
тельского центра, рекомендации были даны в ходе общения с 
доктором дистанционно.

В 9,8 % случаев к субъекту был направлен доктор на дом, 
для осуществления очного осмотра.

В 12,2 % случаев доброволец был приглашен, через главного 
исследователя, на прием в Исследовательский Центр, с целью 
очной оценки динамики самочувствия субъекта, проведения 
коррекции терапии и дообследования. 

Только 0,15 % случаев потребовали вызова бригады СМП, 
по результатам проведенной телемедицинской консультации.

Составляемый врачами Телемедицинского центра систе-
матизированный отчет позволял сформировать для Главного 
исследователя центра достоверную картину о состоянии здоро-
вья субъектов. Так в 40,2 % случаев общения с добровольцами 
завершились формированием отчета, из которого следовало, 
что никакой отрицательной динамики в самочувствие паци-
ентов не фиксируется. Таким образом здоровые добровольцы, 
не предъявлявшие жалоб, имели возможность дистанционно 
проконсультироваться с врачом, не тратя время на поездки в 
Исследовательский Центр и не отвлекая команду центра от 
проводимой работы. При этом по результатам телемедицин-
ских консультаций были выявлены добровольцы, заболевшие 
COVID 19 легкой (5,7 %) и средней степени тяжести (1,1 %), в 
том числе прошедших ПЦР обследования на коронавирусную 
инфекцию в лабораториях, не авторизованных ФБУЗ ФЦГиЭ 
Роспотребнадзора. Безусловно, все эти случаи требовали тща-
тельного разбора и брались на особый контроль Главным ис-
следователем. Все заболевшие добровольцы незамедлительно 
консультировались членами команды исследовательского центра. 

Выводы (заключение)

Таким образом, трудно переоценить роль Телемедицинского 
Центра Департамента здравоохранения города Москвы в рамках 
проведенного клинического исследования.  Сформированные 
на пике пандемии коронавирусной инфекции для контроля 
за состоянием здоровья добровольцев телемедицинские кон-
сультации стали мощным фундаментом для последующей 
работы амбулаторно-поликлинических центров города Москвы 
в повседневной клинической практике. Использование дис-
танционных консультаций позволило, в условиях неблагопри-
ятной эпидемиологической обстановки, существенно снизить 
количество социальных контактов с сохранением процесса 
живого общения пациента с доктором.

Использование телемедицинских технологий в исследование 
эффективности, безопасности и иммуногенности вакцины Гам-
Ковид-Вак дало возможность существенно снизить нагрузку 
на команду врачей исследовательского цента, позволяя сокра-
тить количество необоснованных плановых визитов здоровых 
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добровольцев, не имеющих каких-либо жалоб и клинических 
состояний, требующих очного осмотра врачом. В тоже время, 
возможность заявительно запросить дополнительную, в том 
числе и внеплановую, консультацию с врачом дистанционно 
существенно повлияла на приверженность пациентов к участию 
в исследовании. Следует отметить, что более трети телемедицин-
ских консультаций, связанных с изменением состояния здоровья 
субъектов исследования, проходили в дистанционном формате 
и полностью удовлетворяли все требования испытуемых. В 
ходе общения пациент получал ответы на все интересующие 
его вопросы, а выданные в конце рекомендации позволили 
свести визиты в Исследовательский Центр к минимуму. 

И наконец, сформированные на основание своевременно 
и качественно проведенных телемедицинских консультаций 
обобщенные аналитические отчеты существенно облегчили 
работу Главного исследователя, поскольку позволили отображать 
в режиме реального времени объективную картину о текущем 
состоянии здоровья участников клинического исследования, 
что в свою очередь позволило оперативно принимать решения 
о тактике дальнейшего ведения добровольцев.

Таким образом, телемедицинские консультации показали 
свою высокую эффективность в рамках проведенного клиниче-
ского исследования. На сегодняшний день совершенно очевиден 
запрос на дальнейшее активное развитие телемедицинских 
платформ, позволяющих создать благоприятную среду как 
для пациентов, так и для врачей. Поэтому их дальнейшее со-
вершенствование представляет собой одну из перспективных 
задач, стоящих перед столичным здравоохранением. 
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