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Аннотация
Вторичными находками в медицинской литературе именуются случайно обнаружен-
ные исследователями особенности здоровья человека, влияющие на его самочувствие 
или развитие заболевания. Вследствие цифровизации здравоохранения, развития ме-
дицинских баз данных и их активного использования учеными большое количество 
вторичных находок, которые не были первоначальной целью исследования, обнаружи-
ваются и могут подлежать сообщению пациенту. Целью настоящего исследования явля-
ется определение возможности сообщения вторичных находок пациентам и участникам 
научных исследований, а также порядок передачи таких данных с учетом требований 
законодательства. В статье приводится анализ правовых норм, действующих в России, 
рассматриваются доктринальные и этические подходы к проблеме сообщения вторичных 
находок. В результате рассмотрения темы автор приходит к выводу, что законодательство 
не учитывает специфику вторичных находок как информации для сообщения пациенту, 
а также вовсе не регулирует подобные ситуации, возникающие в рамках научных ис-
следований с условно здоровыми участниками. Автором определено, что важную роль 
для возможности сообщения случайных находок играет добровольное информирован-
ное согласие, при этом информирование пациентов и включение специальных разделов 
в данном документе остается на усмотрение медицинской или научной организации 
и врача. В результате исследования производится попытка сформировать комплекс мер, 
описанных в литературе, для дальнейшего формирования конкретных предложений ре-
формирования законодательства России в отношении поднятой проблемы.
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Abstract
In medical literature the notion of secondary findings is defined as randomly discovered 
features of human health which may af fect their well-being. A large number of secondary 
findings are occasionally detected and may be disclosed to the patient as a result of the dig-
italization of healthcare and the development of medical databases. The aim of this paper 
is to determine the possibility of reporting secondary findings to patients and participants 
of scientific research, while also establishing a procedure for transferring such data in accor-
dance with the legal requirements and limitations. The article provides an analysis of Rus-
sian legislation, and considers doctrinal and ethical approaches to the issue of reporting 
of secondary findings. The author concludes that the current legislation does not consid-
er the special features of secondary findings, and does not address situations which could 
arise in the context of scientific research. The author has established that informed consent 
has an important role in reporting of secondary findings, while the procedure of inform-
ing patients and including special sections in the consent should remain at the discretion 
of the medical or scientific organization or the doctor. In conclusion, the author attempts 
to formulate proposals to amend the Russian legislation in relation to the issue considered. 
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Введение
Развитие медицины и методов диагно-

стики, а также запуск крупных националь-
ных популяционных исследований в обла-
сти здравоохранения, в частности в области 
генетики, привели к накоплению больших 
данных, которые необходимо анализиро-
вать для извлечения максимальной поль-
зы в интересах человечества (Sheremeta, 
2003). Запущенные в начале XXI века 
генетические проекты, такие как Про-
ект «100 000 Геномов» Великобритании 
(100,000 Genomes Project1), Американский 
проект «All of us2» и иные, спустя 10–15 лет 
достигли поставленных целей по сбору 
биоматериалов и данных и столкнулись 
с необходимостью их анализа. Также стало 
понятно, что на когортах больших данных 
определяются не только популяционные 
частоты и прочие «общие» знания и зако-
номерности. В ходе такого поиска иссле-
дователями стали обнаруживаться допол-
нительные данные, касающиеся здоровья 
отдельно взятых участников, что не являлось 
изначальной целью научного поиска. При 
этом такая информация имеет существен-
ное значение для волонтеров, которые ста-
новились участниками исследований.

Моральный долг помочь участникам, 
с которыми исследовательская организация 
выстраивала доверительные отношения, 
раскрыв им полученные сведения, вступил 
в некоторые противоречия с легальной 
базой таких исследований (Mitchell, 2017). 

Более того, ни участники, ни исследователи 
не были готовы к практической реализации 
консультирования, так как этот процесс яв-
ляется комплексным и касается психологи-
чески сложных моментов.

В настоящей статье рассматриваются 
правовые и этические вопросы, возника-
ющие при попытке исследователей сооб-
щить участникам научных неинтервенци-
онных исследований о найденных у них 
вторичных находках.

В статье приведен обзор подходов, уже 
реализованных в медицинской практике, 
относительно сообщения о найденных у па-
циента вторичных находках, так как такие 
клинические взаимоотношения подобны 
ситуациям в контексте научных исследова-
ний здравоохранения. Вторичные находки 
в медицине – тема, которая получила свое 
более широкое распространение в литера-
туре и дискуссиях, так как общество столкну-
лось с ней раньше, а значит, уже сделанные 
выводы потенциально полезны при рассмо-
трении проблемы настоящей работы.

Автором произведен анализ актов за-
конодательства и этических норм, в пер-
вую очередь разработанных и принятых 
в Российской Федерации. Актуальность 
поставленной проблемы в России в насто-
ящее время высока, так как к настоящему 
моменту крупные генетические проек-
ты3, запущенные в рамках Федеральной 
научно-технической программы «Разви-
тие генетических технологий на 2019–

1 Постановление Правительства Российской Федерации № 479 от 22.04.2019 «Об утверждении 
Федеральной научно-технической программы развития генетических технологий на 2019–2030 годы». 
Режим доступа:  http://static.government.ru/media/files/1FErVexYSoVYFduUn1tStWlLkyrkTEmu.pdf  

2 Полные геномы 100 тысяч россиян будут прочитаны к концу 2025 года. PCR news. Режим доступа: 
https://pcr.news/stati/polnye-genomy-100-tysyach-rossiyan-budut-prochitany-k-kontsu-2025-goda/

3 Условно здоровым является такой человек, который не имеет жалоб на здоровье или каких-либо 
беспокоящих его проявлений его заболевания. Такой человек не знает о том, что он чем-то болеет 
или является носителем.
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2030  годы»4, достигли своих первых це-
левых показателей5, завершив первый 
этап сбора образцов и первичных данных, 
и исследователи в проектах начинают пе-
реходить к их анализу (Tanjo, 2021). В бли-
жайшем будущем накопленные результаты 
анализа будут использоваться для подго-
товки научных публикаций, а также будут 
выявлены вторичные находки (Amendola 
и др., 2015). Это значит, что исследователи 
будут вынуждены самостоятельно, на свой 
страх и риск принимать решения о выдаче 
(или сокрытии) случайных находок, влияю-
щих на здоровье участников.

В англоязычной доктрине приводится 
разделение терминологии – согласно из-
ложенным подходам «вторичная находка» 
(secondary finding) несколько отличается от од-
нородных между собой терминов – «слу-
чайная находка» (incidental finding) (Tan et al., 
2017) и «нежелательная находка» (unsolicited 
finding) (Koplin, Savulescu, Vears, 2020). 
Особенностью вторичной находки явля-
ется ее побочный характер по отношению 
к основной цели исследования биоматери-
ала участника исследования или пациента. 
«Случайной находкой» именуется новое 
знание об особенностях организма челове-
ка, которое возникло без активного поиска 
врачом или исследователем – например, 
затемнения на изображении МРТ или УЗИ, 
указывающие на риск рака или признаки 
конкретных заболеваний в органах пациен-
та. Причем все приведенные термины рас-
сматриваются в настоящее время больше 
в контексте генетических исследований, так 

как геном человека является предметом ме-
дицины с большим количество неизвестных 
и ученые активно занимаются открытием 
ранее неизвестных генетических заболе-
ваний и ищут механизмы их развития (van 
der Schoot et al., 2022; van der Schoot et al., 
2024). В российских источниках также ис-
пользуются приведенные термины, что бу-
дет рассмотрено ниже в статье.

Для целей настоящей статьи все ука-
занные термины будут использоваться 
как синонимичные, так как их общая ха-
рактеристика – неожиданность (в разной 
степени, но тем не менее) обнаружения 
дополнительной информации о здоровье 
человека, которую изначально не плани-
ровалось активно искать и не предполага-
лось, что есть вероятность ее обнаружения. 
Именно характеристика неожиданности, 
случайности, по мнению автора настоящей 
статьи, усложняет принятие решения вра-
чом о сообщении данной информации па-
циенту или о ее сокрытии.

Определение вторичной находки 
в российском нормативном поле

Итак, под термином вторичная находка 
понимаются обнаруженные врачами или ис-
следователями имеющиеся у человека осо-
бенности здоровья, которые не являются 
причиной заболевания, с жалобами на ко-
торое он обратился к врачу, или не прояв-
ляются клинически, но существенно повы-
шают риск развития заболевания у человека 
в будущем. Подчеркнем, что вторичные на-
ходки могут обладать разными свойствами 

4 Определение Судебной коллегии по гражданским делам ВС РФ от 21.08.2023 №16-КГ23-23-К4. Режим 
доступа: https://legalacts.ru/sud/opredelenie-sudebnoi-kollegii-po-grazhdanskim-delam-verkhovnogo-su-
da-rossiiskoi-federatsii-ot-21082023-n-16-kg23-23-k4/

5 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». 
Режим доступа: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/
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и обнаруживаться в различных ситуациях, 
что существенно влияет на подходы к эти-
ческой и правовой их оценке. Под разны-
ми свойствами понимается их значимость 
для клинического состояния человека –  
патогенные варианты или вероятно пато-
генные (а также варианты неясной клиниче-
ской значимости, которые рассматриваются 
как непригодные для раскрытия).

Вторичные находки в клинической прак-
тике обнаруживаются у пациента, который 
уже страдает заболеванием или имеет не-
домогания и обратился к врачу для поиска 
причины и лечения. То есть человек нахо-
дится во взаимоотношениях «врач – паци-
ент» и может догадываться о том, что в ходе 
проведения анализов могут быть обнару-
жены какие-либо неблагоприятные пара-
метры здоровья.

Вторичные находки могут возникать 
также в рамках участия лиц в исследо-
вательских проектах, хотя и связанных 
с изучением здоровья человека, но пози-
ционирующих себя как научные, а не ме-
дицинские. Иными словами, в клинической 
ситуации у врача есть конкретные обязан-
ности по отношению к пациенту, которые 
определены законодательством. В рамках 
взаимодействия волонтера и исследова-
теля для научных целей подобные обяза-
тельства предполагаются в первую очередь 
с точки зрения этики, нежели регламен-
тированы законами. Более того, волонтер 
принимает участие в исследовании путем 
передачи своего биоматериала и заполне-
ния соответствующих опросников, анкет 
о здоровье в целях развития науки, для гло-
бальных целей: предоставить возможность 
исследователям узнавать об общих законо-
мерностях функционирования человече-
ского организма, производить поиск частот 
заболеваний, встречающихся в популяциях, 

а не для того, чтобы получить информацию 
о своем здоровье. Такие участники в целом 
могут не испытывать никаких жалоб на здо-
ровье и именуются условно здоровыми.

Зачастую вопросу о желании получения 
вторичных находок не уделяется должно-
го внимания как в клинической практике, 
так и в рамках научных проектов. Однако 
в первом случае, по нашему мнению, участ-
ник с большей вероятностью сам способен 
предположить, что ему может быть сооб-
щена такая информация, тогда как условно 
здоровый волонтер научного проекта этого 
совсем не ожидает.

В законодательстве Российской Федера-
ции термин вторичная находка или его ана-
логи упоминаются только в подзаконных ак-
тах. Аналогичная ситуация и в зарубежных 
странах с более развитым законодатель-
ством в области биомедицины и новых тех-
нологий здравоохранения. В нормативных 
актах в российской системе права чаще все-
го встречается термин «случайные наход-
ки», что также отражает их смысл. В резуль-
тате анализа клинических рекомендаций, 
действующих в России, автором настоящей 
статьи было обнаружено, что ряд таких 
документов, выпущенных по конкретным 
нозологиям, имеет упоминание вторичных 
или случайных находок, однако не предпи-
сывает конкретные действия практического 
характера (табл.), так же как и не решает 
этических и психологических проблем со-
общения такой информации пациенту.

Приведённые в таблице примеры реко-
мендаций подразделяются на два вида: 
одобренные Минздравом России и реко-
мендации профессиональных сообществ, 
не прошедшие процедуру утверждения. 
Первые имеют юридическую силу (хотя 
до принятия соответствующего определе-
ния ВС РФ такой подход считался спорным 
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Таблица. Список клинических рекомендаций, имеющих упоминание термина «вторичная находка» 
или его аналогов, действующих в Российской Федерации

Наименование документа Упоминание термина
Клинические рекомендации «Злокачественные ново-
образования почек, почечных лоханок, мочеточника, 
других и неуточненных мочевых органов», 2020 г.  
Национальное общество детских гематологов, онкологов. 
Утверждены Минздравом России

Упоминается, что опухоль может быть 
случайной находкой при УЗИ

Клинические рекомендации «Прогрессирующая мышеч-
ная дистрофия Дюшена. Прогрессирующая мышечная 
дистрофия Беккера», 2023. Ассоциация медицинских 
генетиков. Утверждены Минздравом России

Упоминание термина. Не объясняется, 
как действовать в случае обнаружения

Клинические рекомендации «Лечение больных с ка-
вернозными мальформациями центральной нервной 
системы», 2014. Ассоциация нейрохирургов России

Упоминание термина. Не объясняется, 
как действовать в случае обнаружения

Клинические рекомендации «Диагностика и лечение 
интрамедуллярных опухолей спинного мозга», 2014.
Ассоциация нейрохирургов России.  
Утверждены Минздравом России

Упоминание термина. Есть реко-
мендации, что пациентов, у которых 
обнаружена случайная находка, 
необходимо наблюдать и проводить 
контрольную МРТ каждые 6–12 мес.

Клинические рекомендации «Инциденталома надпо-
чечников», 2015. Общественная организация «Россий-
ская ассоциация эндокринологов».

Инциденталома (incidental – внезап-
ный, случайный) надпочечника –  
это образование надпочечника(-ов), 
выявленное при визуализирующем 
обследовании не по поводу патоло-
гии надпочечника, а в связи с други-
ми причинами.
Документ является «инструкцией»  
для врачей. С точки зрения медицины 
описывает, какие анализы назначать, 
что в целом является нормальным  
для такого рода документов.  
Не описывается порядок сообщения 
и порядок поведения с пациентом

Клинические рекомендации «Нейробластома», 2023. 
Национальное общество детских гематологов, онколо-
гов. Утверждены Минздравом России

Упоминание термина: «клиниче-
ская картина может варьировать от 
бессимптомного течения – являться 
случайной находкой при проведении 
диспансерного обследования или 
обследования по поводу другого 
заболевания»
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в доктрине и приводился ряд аргументов, 
что клинические рекомендации не являют-
ся нормативно-правовыми актами (Иванов, 
2023)), вторые – не имеют юридической 
силы, представляют собой подход, сфор-
мированный профессиональным сооб-
ществом, и являются «претендентами» 
на получение статуса юридически значи-
мых документов.

В недавнем определении6 ВС РФ было 
дано разъяснение, что клинические ре-
комендации являются обязательными 
для исполнения врачами. Но даже наличие 
юридической силы и обязательности испол-
нения клинических рекомендаций врачами 
не решает всю проблемность взаимоотно-
шений по поводу выдачи вторичных нахо-
док (Демикова, Баранова, 2022). Во-первых, 
потому что хотя обязательные для врачей 
клинические рекомендации не содержат 
в себе реального плана действий для врача 
и не предписывают порядок реагирования 
на находку (что представлено в таблице). 
Во-вторых, клинические рекомендации 
обязательны для применения врачами, 
а не исследователями, работающими, на-
пример, в области генетики или биологии.

Наиболее близкое по смыслу норматив-
ное регулирование вопроса в контексте 
медицины, по нашему мнению, изложено 
в ст. 22 Федерального закона от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации»7  (далее 
по тексту – ФЗ-323). Стоит отметить, что ука-
занный ФЗ-323 регулирует отношения в об-
ласти медицины. В рассматриваемых выше 

в статье ситуациях обнаружения вторич-
ных находок в ходе научных исследований 
данные положения могут быть применимы 
лишь по аналогии права ввиду отсутствия 
прямой нормы закона, регулирующей кон-
кретную ситуацию. Также стоит отметить, 
что в таких случаях, по нашему мнению, 
роль этики повышает свое влияние, так 
как фактически акты мягкого права уста-
навливают применимые «правила игры».

Добровольное информированное 
согласие и вторичные находки в клинике

Рассматриваемая статья 22 ФЗ-323 рас-
крывает право пациента знать информа-
цию о своем здоровье, тем самым возла-
гая на врача обязательства по сообщению 
информации пациенту. При этом объем 
сведений в данной статье не регламенти-
руется, так же как и порядок сообщения 
такой информации. Специфичность ин-
формации, составляющей вторичную на-
ходку, не учтена. В статье указан общий 
подход без внимания к частностям. Сле-
дующий пункт рассматриваемой статьи 
22 дополняет подход тем, что указанная 
информация не может быть сообщена 
против воли пациента. В  ситуациях, ког-
да пациент страдает серьезным заболе-
ванием и существует вероятность обна-
ружения крайне негативных сведений 
(например, при неизлечимых заболе-
ваниях и при назначении лишь паллиа-
тивного лечения), пациент должен быть 
эмоционально подготовлен врачом, ему 
предлагается выразить свою готовность 

6 Информация для принятия решений в связи с проведением полногеномного секвенирования. Режим 
доступа: https://genetico.ru/wp-content/uploads/2021/08/Soglasie-Genom-prilozhenie_6_YUL_12.08.2021.pdf. 

7 Информация для принятия решений в связи с проведением полногеномного секвенирования. 
АО  «Центр Генетики и Репродуктивной Медицины «ГЕНЕТИКО». Режим доступа: https://genetico.
ru/wp-content/uploads/2021/08/Soglasie-Genom-prilozhenie_6_YUL_12.08.2021.pdf.



   81

Lex Genetica. 2024. Volume 3, No. 3. 74–92

Elizaveta K. Moskovkina
Legal and Ethical Regulation of Reporting of Secondary Findings

и разъясняется его право отказаться 
знать негативные сведения.

Специфика такого рода информации 
о здоровье, как вторичная находка, ус-
ложняет ситуацию и выбор рекомендаций 
для этичного поведения врача тем, что такая 
находка по своей сути является неожидан-
ной, случайной. Более того, она является 
случайной и для пациента, и для специа-
листа здравоохранения. Крайне скудное 
рассмотрение темы как в русскоязычной 
доктрине, так и в актах профессиональ-
ного врачебного сообщества указывает 
на то, что врач не всегда готов правильно 
среагировать в ситуации обнаружения вто-
ричной находки, а также медицинские ор-
ганизации не всегда обращают внимание 
на соответствующий раздел в документах.

По мнению автора, наиболее корректным 
подходом является включение соответству-
ющего блока информации в добровольное 
информированное согласие (далее – ДИС) 
или в информационный листок пациента, 
являющийся приложением к ДИС. Однако 
в форме ДИС, рекомендованного Министер-
ством здравоохранения России для приме-
нения медицинскими учреждениями8, соот-
ветствующий раздел не отражен.

При этом коммерческие организации, 
работающие в России в области генетики, 
включают в документацию для пациента 
информационные блоки о понятии вторич-
ных находок и их значении для человека 
при прохождении генетического тестирова-
ния. Также коммерческие компании указы-

вают, что пациент вправе отказаться от полу-
чения таких находок, что, по нашему мнению, 
является наилучшей практикой, так как пре-
доставляет пациенту возможность в полной 
мере воспользоваться своим правом9.

В зарубежной литературе также указы-
вается применимость «динамического» 
согласия, когда человеку предоставляется 
полный перечень сведений, которые мо-
гут быть обнаружены у него при участии, 
например, в генетическом исследовании. 
Участник самостоятельно выбирает, какую 
именно информацию он готов получить. На-
пример, волонтер попросит предоставить 
ему сведения об онкологических рисках, 
но откажется получать сведения о генети-
ческих вариантах, влияющих на рождение 
детей. Таким образом, участник «управля-
ет» получением сведений о своем здоровье 
и подписывает документ действительно 
осознанно и будучи информированным  
(Muller, 2023).

Ситуация сообщения неблагоприятной 
информации о состоянии здоровья является 
психологически сложной как для пациента, 
так и для медицинского работника, что под-
тверждают научные публикации в области 
медицинской деонтологии (Monden, 2016; 
Back, 2002) и о чем свидетельствуют не-
которые фразы, использованные в нор-
мах права («В случае неблагоприятного 
прогноза развития заболевания инфор-
мация должна сообщаться в деликатной  
форме…»10 – указано в ФЗ-323). В неко-
торых источниках предлагается внести  

8 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». 
Режим доступа: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/d2872d82b3b26ca307971f590ce 
02dd37f71cafc/ 

9 Конвенция о защите прав и достоинства человека в связи с применением достижений биологии и медицины: 
Конвенция о правах человека и биомедицине. Овьедо, 4 апреля 1997 года. Режим доступа: https://rm.coe.
int/168007d004

10 European Society of Human Genetics. Available at:  https://www.eshg.org/home
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изменения в законодательство, предостав-
ляя врачу бòльшую роль в принятии решения 
о сообщении негативных новостей пациен-
ту, в том числе дать возможность скрывать 
такую информацию (Баринов, 2013).

Такое предложение свидетельствует 
о воззрениях некоторых авторов на па-
терналистскую модель взаимоотношений 
«врач – пациент» как наиболее удачную. 
Продолжая эту логику, врач-генетик будет 
вправе принимать самостоятельное реше-
ние о сокрытии случайно обнаруженных па-
тогенных вариантах в генах человека, имея 
веские основания полагать, что эта инфор-
мация принесет ему моральные страдания. 
Но тем самым врач будет принимать реше-
ние, существенно влияющее на интересы 
и здоровье не только пациента, но и его 
родственников, так как бóльшая часть об-
наруженных особенностей генома указы-
вает на повышенный риск обнаружения 
заболеваний, в том числе у родственников 
человека (Московкина, 2023), а также суще-
ственно влияет на решения в области пла-
нирования семьи и деторождения (Сухих 
и др., 2024).

По нашему мнению, подход о самосто-
ятельном решении врача о сообщении 
или сокрытии информации о здоровье па-
циента без учета его мнения может быть 
подвергнут критике. Единоличное реше-
ние врача в такой ситуации может быть не-

объективным и противоречащим интере-
сам пациента, в первую очередь по причине 
отсутствия какого-либо инструментария, 
помогающего врачу принимать такое реше-
ние. Под инструментарием имеются в виду 
клинические рекомендации, уделяющие 
должное внимание вторичным находкам 
или списку вторичных находок, рекоменду-
емых к сообщению, по аналогии с существу-
ющими рекомендациями за рубежом (Miller 
et al., 2022). При обнаружении случайных 
негативных находок врачу важно опреде-
лить психологическое состояние пациента, 
но также важно и предоставить ему пра-
во выразить свое желание или нежелание 
знать информацию о его здоровье и прове-
сти соответствующее информирование.

По мнению автора, по возможности не-
обходимо учитывать семейные, культур-
ные и религиозные убеждения участников 
при выдаче вторичных находок, а также 
необходимо учитывать, относится ли паци-
ент к уязвимым категориям. Такие группы 
пациентов нуждаются в дополнительной 
защите, и их реакции на сообщение нега-
тивной информации, тем более обнаружен-
ной неожиданно, могут отличаться от пове-
дения пациента, не относящегося к таким 
группам. Рекомендации по сообщению 
о вторичных находках, сформулированные 
за рубежом, нацелены на сообщение таких 
сведений «рациональному пациенту»11.

11 Московское общество медицинских генетиков. (2022). Рекомендации по медицинскому сопровожде-
нию пациентов с верифицированными (подтвержденными) наследственными пуховыми синдро-
мами и их родственников с выявленной предрасположенностью к развитию онкологических заболе- 
ваний. Режим доступа: https://mosgenetics.ru/wp-content/uploads/2014/05/%D0%A0%D0%B5%D0%BA
%D0%BE%D0%BC%D0%B5%D0%BD%D0%B4%D0%B0%D1%86%D0%B8%D0%B8-%D0%BF%D0%BE-
%D0%BC%D0%B5%D0%B4.-%D1%81%D0%BE%D0%BF%D1%80%D0%BE%D0%B2%D0%BE%D0%B6%D0
%B4%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D1%8E-%D0%BF%D0%B0%D1%86%D0%B8%D0%B5%D0%BD%D1%82
%D0%BE%D0%B2-%D0%91%D0%A0%D0%9E%D0%A8%D0%AE%D0%A0%D0%90_compressed.pdf
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Вторичные находки в рамках 
исследовательских проектов

Патерналистская модель при обнаруже-
нии случайных находок может рассматри-
ваться и критиковаться в первую очередь 
в контексте обращения пациента за помо-
щью в клинической практике. Так ее рас-
сматривают в биоэтической классической 
доктрине (Veach, 1972; Emanuel, Emanuel, 
1992). Если рассматривать поднятую про-
блему в рамках научных исследований, 
не приходится говорить о моральном дол-
ге исследователя «по-родительски» забо-
титься об участниках исследования (duty 
of care), как того требует патерналистская 
модель. Такие взаимоотношения суще-
ственно отличаются от индивидуального 
медицинского консультирования по ряду 
признаков: в первую очередь по причине 
того, что участник вступает в исследование 
для развития науки, не ожидая получить 
какую-то выгоду (нематериальную в том 
числе) от участия в исследовании. Допол-
нительно – исследовательские проекты 
в большинстве своем нацелены на изуче-
ние заболевания, его развития и причин, 
частоты встречаемости в популяции в об-
щем, тогда как медицинское консультиро-
вание нацелено на изучение заболевания 
именно у пациента для последующей по-
мощи ему.

Стоит ли говорить, что законодательство 
предъявляет меньше требований к иссле-
дователям, особенно когда научное иссле-
дование не несет никаких рисков здоровью 
для участников (исследование не является 
клиническим; не является интервенцион-
ным, не предполагает вмешательство в здо-
ровье и организм участника). Однако об-
щественность имеет некоторые ожидания 
относительно проявления заботы об участ-
никах даже от исследователей (Appelbaum 

et al., 2015). Большинство социологических 
статей, в которых представляется оценка 
желания участников научных проектов по-
лучить какие-либо результаты, показали, 
что большинство людей хочет получить ре-
зультаты независимо от их клинической до-
стоверности и дальнейшей применимости 
(Murphy et al., 2008; Townsend et al., 2012; 
Jelsig et al., 2015). Сами исследователи так-
же чувствуют свой моральный долг помочь 
участникам, доверившимся им и передав-
шим свои биоматериалы и сведения о своем 
здоровье для общего блага и развития науки 
(Christenhusz et al., 2013). Тем более что у ис-
следователей возникает новое знание о здо-
ровье участников исследований, которое 
может быть полезно таким участникам.

Другие авторы оспаривают такой под-
ход: «Такое убеждение сигнализирует о том, 
что человек не до конца понимает, что влечет 
за собой участие в исследовании и что явля-
ется этической предпосылкой для участия 
в научном исследовании» (Blasimme et al., 
2020). Имеется в виду, что при организации 
научного исследования необходимо долж-
ным образом проинформировать участни-
ка о целях и задачах научного исследова-
ния и при должном разъяснении участник 
должен принять решение об участии в ис-
следовании на основании мотивации без-
возмездного участия для развития науки 
и в интересах общества, но никак не для по-
лучения личного медицинского консульти-
рования. И если у участника все еще оста-
ются надежды на получение какой-либо 
медицинской обратной связи, то это недо-
работка организаторов исследования, ко-
торые ввели волонтера в заблуждение, дав 
ему необоснованные надежды.

При этом нельзя вновь не указать важ-
нейший в контексте сообщения вторичных 
находок момент: вторичные находки зача-
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стую могут иметь существенное влияние 
на жизнь и здоровье участника в будущем, 
и раннее их обнаружение и профилактиче-
ские действия (которые возможны и реко-
мендованы в ряде случаев) снижают вред 
здоровью и улучшают состояние участника. 
Таким образом, сообщение информации, 
являющейся вторичной находкой, может 
быть значимым для пациента. То есть соз-
дается ситуация, когда у исследователей 
«побочно» накапливаются данные, которые 
потенциально ценны для участника. При 
наличии желания участника знать потен-
циально важную для его здоровья инфор-
мацию, а также при отсутствии серьезных 
трудозатрат со стороны исследователей 
выдача вторичных находок может пока-
заться логичной и обоснованной. Однако 
выдача таких находок происходит напря-
мую пациенту, который является непро-
фессиональным субъектом взаимоотноше-
ний, но и исследователь в такой ситуации 
не всегда обладает должными компетенци-
ями по сообщению такой информации (ис-
следователь – не всегда врач; он может быть 
биоинформатиком или биологом, не имею-
щим возможности консультировать). Имен-
но специально обученный человек, клини-
цист, способен и вправе интерпретировать 
полученные данные и корректным образом 
доносить их до участника исследования, 
что является практической сложностью 
при организации сообщения случайных 
находок в научных проектах.

Большинство исследовательских ла-
бораторий не аккредитованы для предо-
ставления результатов, которые можно 
было бы использовать для принятия кли-
нических решений. Достоверность гене-
тических вариантов, выявленных с помо-
щью полногеномного секвенирования 

в исследовательских проектах, а также 
результаты интерпретации таких дан-
ных не являются достаточно надежными 
для того, чтобы о них можно было сообщать 
человеку напрямую. Для принятия решения 
пациентом о лечении и профилактике по-
сле получения данных о случайной находке 
необходимо проводить валидацию в ак-
кредитованных лабораториях (в том числе 
и альтернативными методами – секвениро-
ванием по Сэнгеру), проводить оценку кли-
нической достоверности с использованием 
результатов иных показателей (например, 
биохимия крови) и их совокупной значимо-
сти, что может быть качественно выполне-
но только с компетентными специалистами 
медицинского профиля (Jarvik et al., 2014).

Отдельного рассмотрения также заслу-
живают исследовательские проекты, в кото-
рых биоматериалы (или профили с цифро-
вой информацией) участников обезличены 
и хранятся полностью анонимно, то есть 
персональные данные и контактные дан-
ные участников уничтожены безвозврат-
но. В таком случае у исследователей все 
так же накапливаются данные о находках 
и по приведенной выше логике появляется 
моральное обязательство и «бремя знания», 
но фактически сообщить информацию 
участнику невозможно.

По нашему мнению, несмотря на то что  
в Российской Федерации (как и в большин-
стве развитых стран мира) законодатель-
ные подходы к регулированию клинических 
ситуаций и науки различаются, «бремя 
знания» и моральные обязательства (пусть 
и в разном объеме) возникают и у врачей, 
и у исследователей (Hayes, 2011). У исследо-
вателей не возникает обязательства в силу 
закона предоставлять информацию участ-
никам научного проекта, однако это проис-
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ходит до тех пор, пока участник сам активно 
не запросил ее. Так, в силу законодательства 
о персональных данных участник, по мне-
нию автора, вправе истребовать данные, 
которые хранятся в исследовательской ор-
ганизации. Хотя такой подход имеет свои 
сложности и может быть оспорен.

Важнейший международный документ – 
«Конвенция о правах человека и биомеди-
цине Овьедо»12 и дополнительные протоко-
лы к ней устанавливают, что человек имеет 
право знать любую информацию, собран-
ную о его здоровье, включая информацию, 
собранную в ходе исследований. Тем са-
мым подтверждается тезис, что участник 
исследования в своих правах на получение 
информации о своем здоровье равен паци-
енту в контексте взаимодействия с врачом. 
Различие между научными исследования-
ми и клиническими генетическими тестами 
в рамках этих инструментов состоит в том, 
что результаты научных исследований сле-
дует предлагать только в том случае, если 
они имеют отношение к здоровью. Это 
значит, что сообщать нужно полученные 
случайно сведения, которые действительно 
влияют на состояние и здоровье человека.

Списки вторичных находок, 
рекомендуемых к сообщению

В настоящее время наиболее авторитет-
ным документом в отношении сообщения 
находок признаются «Рекомендации Аме-
риканской коллегии медицинской генети-
ки и геномики». Указанные рекомендации 
опубликованы в качестве научной статьи 

и не были приняты в качестве акта государ-
ственными ведомствами к настоящему мо-
менту (Miller et al., 2022).

Указанный документ в своей изначаль-
ной редакции был опубликован в 2012 г. 
и с тех пор претерпел ряд изменений, так 
как критиковался общественностью и об-
новлялся в свете новых научных открытий. 
Список находок и рекомендаций также рас-
ширялся по мере получения доказательств 
новых заболеваний и состояний.

Позиция экспертов Европейского обще-
ства генетики человека13 по вопросу рас-
крытия вторичных находок заключается 
в рекомендации сообщать о случайных 
находках в случае, если данный генетиче-
ский вариант свидетельствует о потенци-
альном развитии серьезного заболевания 
у обследуемого человека или у его близких 
родственников и известны схемы лечения 
или профилактики (Баранова и др., 2021). 
Такой подход в полной мере отражает 
принцип соотношения «риск – польза». Без-
условно, высок риск того, что участник бу-
дет испытывать переживания, неожиданно 
получив негативную информацию о своем 
здоровье, при этом пользы намного боль-
ше и заключается она в том, что ему будут 
рекомендованы реальные действия по пре-
дотвращению заболевания или снижению 
отрицательных последствий для организма.

Врачи и исследователи в настоящее вре-
мя в России используют «Рекомендации 
Американской коллегии медицинской ге-
нетики и геномики» на свой страх и риск, 
а профильные сообщества производят по-

12 Постановление Правительства Российской Федерации № 479 от 22.04. 2019 «Об утверждении Федераль-
ной научно-технической программы развития генетических технологий на 2019–2027 годы». Режим до-
ступа:  http://static.government.ru/media/files/1FErVexYSoVYFduUn1tStWlLkyrkTEmu.pdf  

13 Полные геномы 100 тысяч россиян будут прочитаны к концу 2025 года. PCR news. Режим доступа: 
https://pcr.news/stati/polnye-genomy-100-tysyach-rossiyan-budut-prochitany-k-kontsu-2025-goda/
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пытки создать подобный документ, приме-
нимый для России. Например, специали-
сты Московского общества медицинских 
генетиков в 2022 г. создали «Рекомендации 
по медицинскому сопровождению паци-
ентов с верифицированными (подтверж-
денными) наследственными пуховыми 
синдромами и их родственников с выяв-
ленной предрасположенностью к развитию 
онкологических заболеваний»14. Документ, 
содержащий список известных науке и до-
казанных находок, которые могут быть слу-
чайно обнаружены в рамках лечения па-
циента или в ходе научных исследований, 
является наиболее эффективным инстру-
ментом для помощи врачу или исследова-
телю. При этом стоит отметить, что в усло-
виях российской правовой системы такой 
документ должен быть принят согласно по-
рядку принятия клинических рекоменда-
ций, согласован Минздравом России и вы-
веден на соответствующий уровень. При 
отсутствии такого статуса врачи, руковод-
ствующиеся указанными рекомендациями, 
несут достаточно высокие риски в случае 
споров о качестве оказания медицинских 
услуг и правомерности действий по сооб-
щению вторичных находок.

Выработка критериев  
и роль этических комитетов

В доктрине (Saelaert et al., 2020) рассма-
тривается также другой подход, который 
предполагает выработку критериев, по-
зволяющих врачу или исследователю сде-
лать вывод о необходимости раскрытия 
вторичных находок конкретному человеку, 
и каждая такая выдача для дополнитель-

ного распределения рисков врача должна 
быть оценена этическим комитетом. Ин-
дивидуальные генетические результаты 
должны быть своевременно предоставле-
ны участникам исследования, если они со-
ответствуют обоим критериям:

1. Генетическая находка имеет важные 
последствия для здоровья участника, а свя-
занные с ним риски установлены и значимы.

2. Существуют научно доказанные тера-
певтические или профилактические дей-
ствия, которые могут изменить клиническое 
течение заболевания, и участнику будет по-
лезно раньше узнать и начать терапию.

Также, безусловно, предоставление ин-
формации должно совершаться в соответ-
ствии с требованиями законодательства 
(безопасность и конфиденциальность ин-
формации) и на основании явно выражен-
ного согласия человека. Все указанные кри-
терии могут быть оценены исследователями 
совместно с представителями локальных 
этических комитетов для минимизации 
ошибочных суждений.

Подход использования критериев и эти-
ческой оценки по каждому случаю выда-
чи вторичных находок имеет свои плю-
сы – при скрупулёзной оценке каждого 
случая его решение будет наилучшим и ин-
дивидуализированным. Минусом являются 
большие трудозатраты, которые возникают 
у исследовательской организации, для кото-
рой процесс по выдаче случайных находок 
вторичен по отношению к основной дея-
тельности, хотя и крайне важен.

Подход к выдаче находок после оцен-
ки в соответствии с критериями является 
более широким в сравнении с вышео-

14 Условно здоровым является такой человек, который не имеет жалоб на здоровье или каких-либо 
беспокоящих его проявлений заболевания. Такой человек не знает о том, что он чем-то болеет 
или является носителем.
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писанным подходом по выдаче находок 
по утвержденному списку, но не противо-
речит ему. Самостоятельная оценка вто-
ричной находки на предмет соответствия 
критериям может привести к более сво-
бодной интерпретации врача или иссле-
дователя. Это не всегда приведет к поло-
жительному результату, так как в условиях 
постоянного появления новой информа-
ции такая оценка должна быть валидирова-
на, особенно когда от нее зависит здоровье 
человека. Профессиональное сообщество 
и профильное ведомство обладают бòль-
шими ресурсами и экспертизой для оценки 
нового знания, чем врач, деятельность ко-
торого в первую очередь посвящена помо-
щи пациентам.

Приведенные выше критерии, по мне-
нию автора, разумны и минимально необ-
ходимы для качественного взаимодействия 
с пациентами и участниками и могут быть 
взяты в качестве чек-листа профильными 
сообществами для формирования списка 
вторичных находок, рекомендованных к со-
общению. По мнению автора, такой подход 
станет наиболее эффективной моделью, 
при которой врачам и исследователям будет 
менее трудозатратно и психологически лег-
че консультировать пациентов и участников. 

Привлечение этических комитетов каж-
дый раз, когда есть необходимость рас-
крыть данные случайной находки, также 
в условиях российской действительности 
не представляются реализуемым. В свете 
отсутствия единообразия деятельности 
этических комитетов, особенно в рамках 
научных исследований, а также неодно-
значности их статуса и силы решений, ко-
торые они выпускают, и крайне ограничен-
ного количества таких комитетов по стране 
(Пестрикова, 2020) одобрение выдачи 
информации каждому пациенту практи-

чески нереализуемо (Кубышкин, 2023). По 
нашему мнению, более эффективным будет 
подход единоразового одобрения плана/
регламента по выдаче вторичных находок, 
который формирует организация на своем 
локальном уровне, опираясь на принятые 
профильными организациями и одобрен-
ные ведомствами рекомендации. При 
предлагаемой схеме работы локальный 
этический или научный этический комитет 
сможет дать рекомендации также по опре-
делению уязвимости отдельных когорт 
участников или пациентов и посоветовать, 
на что обратить внимание при консульти-
ровании.

Заключение
Поскольку практическое применение 

вторичных находок существенно влияет 
на здоровье и благосостояние человека 
при соразмерных затратах ресурсов, ис-
следователь обладает таким же этическим  
обязательством сообщить случайно полу-
ченную информацию, значимую для здо-
ровья и дальнейшего планирования дето-
рождения участнику исследования. При 
наличии пробелов в регулировании на-
учных исследований подходы, отражен-
ные в законодательстве в области меди-
цины, могут быть применены в качестве 
аналогии права. При этом крайне важно 
наделить правом и возможностью – опти-
мальным механизмом – исследователя со-
общить важную для сохранения здоровья 
участнику информацию, а не накладывать 
определенные обязательство на него. Для 
развития науки в соответствии с этиче-
скими подходами необходимо предостав-
лять транспарентные и понятные инстру-
менты для деятельности исследователям, 
а не стремиться наложить на них дополни-
тельные обязанности.
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Комплекс мер, состоящий из следующих 
элементов, позволит начать формировать си-
стемное регулирование взаимоотношений 
по поводу сообщения вторичных находок:

1) доработать в соответствии с критерия-
ми и легализовать список находок, рекомен-
дуемых к сообщению пациентам и участни-
кам биомедицинских исследований;

2) рекомендовать включить соответству-
ющий раздел в добровольное информиро-
ванное согласие и подготовить справочные 
материалы для врача и пациента с основ-
ной терминологией и сущностными харак-
теристиками вторичных находок. Также 
можно в данных материалах разъяснить, 
что зачастую вторичные находки и их при-
нятие во внимание могут быть практически 
полезны и родственникам пациента;

3) рекомендовать организациям, в том 
числе коммерческим, разработать порядок 

обнаружения, анализа и сообщения случай-
ных находок участникам, которые выразили 
на это свое согласие, помня о необходимости 
соблюдения конфиденциальности и требо-
ваний информационной безопасности;

4) участие представителей этических ко-
митетов в разработке и утверждении всех 
пунктов, перечисленных выше, позволит 
не только придать авторитетности приня-
тым подходам в глазах общественности, 
но и выработать действительно эффектив-
ный и оптимальный вариант действий, раз-
делить ответственность по принятию таких 
важных решений, как сообщение случай-
ных находок пациенту.

Рассмотрение поднятого в настоящей 
статье вопроса в контексте научных иссле-
дований может быть полезно для развития 
подходов к регулированию отношений 
и в клинической практике.
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