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У статті автори акцентують увагу на критичному значенні правового регулювання 
та етичних норм у проведенні клінічних випробувань, особливо в контексті повномасш-
табного тривалого збройного конфлікту в Україні. Детально розглянуто міжнародні та 
національні законодавчі рамки, включаючи регуляції належної клінічної практики, Гель-
сінську декларацію та важливі законодавчі акти України. Висвітлено необхідність цих 
документів у встановленні стандартів для етичного проведення досліджень і захисту 
прав досліджуваних. При цьому виділено необхідність подальшого розв’язання питань, 
пов’язаних із страхуванням досліджень, в тому числі відповідальності дослідника, кримі-
нальною відповідальністю за порушення порядку при проведенні клінічних випробувань та 
врегулюванням митних та податкових процедур.

Автори наголошують на потребі розвитку та адаптації стратегій управління клі-
нічними випробуваннями в Україні, зокрема в умовах воєнного стану, на прикладі Ізраїлю. 
Швидкий розвиток медичних технологій, активна роль медичних працівників і пацієнтів 
у дослідженнях, а також значення освіти та підготовки медичного персоналу у забез-
печенні ефективності та доступності клінічних випробувань зазначаються як ключові 
елементи.

У підсумку наголошується на важливості ретельного планування та адаптації стра-
тегій для залучення пацієнтів у клінічні дослідження, особливо в умовах воєнного стану 
в Україні. Автори пропонують практичні рекомендації для урядів з метою оптимізації 
участі пацієнтів, забезпечуючи при цьому відповідність міжнародним етичним нор-
мам та високим стандартам проведення досліджень. Особлива увага приділяється ролі 
публічного управління у сприянні участі пацієнтів у клінічних дослідженнях під час війни, 
що виокремлюється як ключовий аспект для ефективної реалізації цих досліджень в над-
звичайних обставинах.

Ключові слова: клінічні дослідження, управління клінічними випробуваннями, регуляція 
клінічних випробувань, регуляторні механізми, регуляторна система, належна клінічна 
практика, система охорони здоров’я, медичні послуги, медичні організації, заклади охо-
рони здоров’я, здоров’я населення.



120
Таврійський науковий вісник № 6

Yurochko T. P., Shevchenko M. V., Maltseva K. S., Parastyviuk Y. M. Peculiarities of state 
regulation of patient participation in clinical trials during the war in Ukraine

In the article, the authors focus on the critical importance of legal regulation and ethical 
norms in conducting clinical studies, particularly in the context of the protracted armed conflict 
currently occurring in Ukraine. Both international and national legislative frameworks were 
thoroughly examined, including Good Clinical Practice regulations, the Helsinki Declaration, 
and significant legislative acts of Ukraine regulating clinical studies. The importance of these 
documents in establishing standards for the ethical conduct of clinical studies and the protection 
of rights of participants is highlighted. Additionally, the article identifies the need to further 
address issues related to research insurance, criminal liability for violations of regulations in 
clinical studies conduct, and the regulation of customs and tax procedures.

The authors emphasize the necessity of developing and adapting clinical trial management 
strategies in Ukraine, especially under martial law conditions, drawing on the example of Israel. 
The rapid development of medical technologies, the active role of medical professionals and 
patients in research, and the importance of education and training of medical personnel in 
ensuring the efficacy and accessibility of clinical trials are noted as key elements.

In conclusion, the article underscores the importance of careful planning and adaptation 
of strategies to engage patients in clinical trials, particularly in times of war. Practical 
recommendations for governments are proposed to optimize patient participation while ensuring 
compliance with ethical norms and high research standards. Special attention is given to the role 
of public administration in facilitating patient participation in clinical trials during war, which 
is identified as a key aspect for the effective implementation of these studies in extraordinary 
circumstances.

Key words: clinical studies, clinical studies management, risk management, regulation of 
clinical studies, regulatory mechanisms, regulatory system, good clinical practice, healthcare 
system, healthcare services, healthcare organizations, healthcare institutions, population health.

Постановка проблеми. Швидкий розвиток нових лікарських препаратів, 
терапевтичних методів та медичних пристроїв призводить до значного зростання 
кількості клінічних досліджень, що підкреслює потребу більш активної участі 
як медичних працівників, так і пацієнтів. Разом з тим, однією з ключових про-
блем у клінічних дослідженнях залишається низька обізнаність пацієнтів та від-
повідно – недостатній їх рекрутинг, частково обумовлений незацікавленістю, 
а часом – недостатньою обізнаністю медичних працівників [1].

Аналіз останніх досліджень і публікацій. Наразі міжнародний досвід показує 
проактивність як медичних працівників, так і пацієнтів у питаннях залученості 
до клінічних досліджень. Звіт Центру інформування та вивчення участі у клініч-
них дослідженнях (CISCRP) показує, що пацієнти, які отримують інформацію про 
клінічні дослідження від свого лікаря, значно частіше беруть участь у них [2; 3]. 
Адже саме лікарі можуть допомогти пацієнтам зрозуміти потенційні переваги та 
ризики участі в дослідженнях, уникнути терапевтичної помилки тощо. Особливо 
це стосується сімейних лікарів, які є ключовою ланкою у взаємодії з пацієнтами та 
мають їхню довіру, тож можуть відігравати важливу роль у рекрутингу пацієнтів 
у клінічні дослідження. Дослідження показують, що якщо лікарі не рекомендують 
або навіть застерігають своїх пацієнтів від участі у клінічних випробуваннях, це 
значно знижує шанси, що пацієнти згодом змінять свою думку після консульта-
ції зі спеціалістом [4]. За даними дослідження Мічиганського університету, існує 
прямий зв’язок між ставленням лікарів до клінічних випробувань, їх освітою в цій 
галузі та кількістю пацієнтів, яких вони направляють на участь у таких дослі-
дженнях. Тому навчання сімейних лікарів про особливості клінічних випробувань 
є важливим і недооціненим аспектом [5].

Важливо, щоб лікарі отримали відповідну освіту і підготовку з основ дизайну 
та методології досліджень. Ці знання мають бути інтегровані у програми доди-
пломної та післядипломної медичної освіти, а також під час безперервного 
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професійного розвитку. Chen та інші дослідники вказують на необхідність пере-
осмислення підходів до викладання у медичних школах з метою розвитку куль-
тури, орієнтованої на дослідження [3].

Мета дослідження: окреслити причини низької залученості пацієнтів у клі-
нічні дослідження лікарями та визначити можливі способи удосконалення регу-
ляторних механізмів залучення пацієнтів у клінічні дослідженнях під час війни 
в Україні.

Виклад основного матеріалу. Аналіз літератури дозволив виявити низку 
бар’єрів, які впливають на рекрутинг пацієнтів лікарями у клінічні випробування 
в різних країнах світу:

1. Лікарі можуть неохоче обговорювати участь у клінічних випробуваннях 
з пацієнтами через невизначеність щодо деталей випробувань і обмеження часу 
[2; 6].

2. Низький рівень обізнаності медичних працівників (лікарів та медсестер) про 
клінічні дослідження і доступ до них, а також обмежений інтерес до направлення 
пацієнтів [2; 7].

3. Недостатній час для збору та оцінки інформації про клінічні випробування, 
відсутність належної інформації та суворі критерії включення. Також існує страх 
«втрати пацієнта» – що пацієнт перейде до іншого спеціаліста чи головного 
дослідника [2; 8].

4. Онлайн-рекрутинг показує в цілому вищу ефективність, хоча традиційний 
рекрутинг має кращий показник конверсії. Таким чином, онлайн-стратегії можуть 
бути перспективним підходом для залучення пацієнтів у клінічні дослідження, 
пропонуючи переваги за часовою ефективністю та вартістю, у порівнянні з тради-
ційними методами [9]. 

Ці дослідження підкреслюють, що для покращення рекрутингу пацієнтів у клінічні 
дослідження необхідно адресувати конкретні бар’єри, з якими стикаються лікарі:

− недолік інформації та знань: лікарі часто не мають достатньо інформації 
або знань про клінічні дослідження, що ускладнює їхню участь у рекрутингу;

− відсутність особистого інтересу: деякі лікарі можуть не мати мотивації або 
інтересу до участі в клінічних дослідженнях;

− обмеження часу: завантажений графік лікарів часто не залишає їм достат-
ньо часу для обговорення клінічних досліджень з пацієнтами;

− етичні виклики: лікарі можуть зіткнутися з етичними дилемами при рекру-
тингу пацієнтів, особливо якщо вони отримують плату за направлення пацієнтів 
на дослідження.

У контексті реалізації клінічних випробовувань в умовах воєнних конфліктів, 
країни зіштовхуються з низкою інших викликів, що кардинально впливають на 
проведення клінічних досліджень. Ці виклики охоплюють широкий спектр про-
блем: від безпекових загроз і обмеженого доступу до ресурсів, до логістичних 
складнощів у переміщенні учасників досліджень і руйнуванні клінічної інфра-
структури. Такі виклики характерні і для сучасного ринку клінічних випробу-
вань в Україні. Ці фактори створюють значні бар’єри для ефективної організації 
і проведення клінічних випробувань. Тому урядові ініціативи та політики повинні 
відігравати вирішальну роль у підтримці та продовженні наукових досліджень, 
забезпечуючи при цьому дотримання етичних стандартів і збереження безпеки 
учасників досліджень.

В умовах воєнного стану дослідники мають ретельно переоцінювати здоров’я 
та потреби учасників клінічних випробувань. Важливо визначити, чи участь 
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у дослідженні є найкращим способом задоволення їхніх медичних потреб. У ситу-
аціях конфлікту існує необхідність перерозподілу обмежених ресурсів з пріори-
тетом на найважливішу медичну допомогу. Рішення про продовження чи припи-
нення участі кожного пацієнта у випробуванні потребує обережного та складного 
підходу, враховуючи індивідуальну оцінку стану здоров’я та місцеві умови. 

Сучасні стратегії публічного управління повинні бути спрямовані на розробку 
гнучких механізмів для клінічних досліджень, адаптованих до швидко змінних 
умов воєнного часу. Особливу увагу слід приділити етичним аспектам проведення 
досліджень в умовах конфлікту, особливо з огляду на мінливі ризики та потреби 
учасників. Ефективні державні політики та законодавчі ініціативи можуть забез-
печити відповідні рамки для захисту прав та інтересів учасників досліджень, 
незалежно від зовнішніх умов [10; 11].

В цьому контексті для України важливо вивчати досвід країн, які також перебу-
вають в стані війни, як наприклад – Ізраїль.

З прийняттям Закону України «Про лікарські засоби», Україна почала застосо-
вувати міжнародні стандарти у проведенні клінічних випробувань. Статті 7 та 8 
цього закону регулюють перевірку матеріалів клінічних випробувань, їх реаліза-
цію та захист учасників. Це також підтверджується наказом Міністерства охорони 
здоров’я України «Про затвердження Порядку проведення клінічних випробувань 
лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних випробувань і Типового 
положення про комісії з питань етики» №690 [12; 13].

У 2016 році було розроблено міжнародні етичні настанови для досліджень, 
пов’язаних зі здоров’ям людей, могли б бути використані для планування на випа-
док надзвичайних ситуацій з дотриманням етичних норм. Ці настанови підкрес-
люють захист прав людини та безпеки учасників дослідження, що є важливим 
в умовах конфлікту. Застосування цих настанов передбачає ретельну оцінку про-
токолів досліджень Етичними комітетами, забезпечуючи їх етичну прийнятність 
та врахування підвищених ризиків війни [14; 15; 16].

У 2022 році, попри повномасштабну військову агресію, Державний експерт-
ний центр МОЗ України зосередив зусилля на підтримці та відновленні клініч-
них випробувань. Основним пріоритетом залишалося дотримання міжнародних 
етичних принципів із захистом прав учасників. Центр рекомендував до затвер-
дження 112 протоколів та 1295 суттєвих поправок, переважно через електронну 
комунікацію, щоб узгоджувати дії між регуляторами, спонсорами, дослідниками 
та пацієнтами [17].

В Україні працівники клінічних дослідницьких центрів активно адаптувались 
до воєнних умов, впроваджуючи інноваційні підходи. Вони організовували тран-
спортування пацієнтів до лікарень, забезпечували безперебійну роботу лікарень 
під час відключення електрики та вирішували логістичні питання транспортування 
медикаментів і зразків. Завдяки досвіду, набутому під час пандемії COVID-19,  
вдалося впровадити телемедицину та електронну базу даних для відстеження 
пацієнтів. Аудити 28 клінічних випробувань у 2022 році показали, що всі дослі-
дження відповідали міжнародним стандартам. Українські практики можуть бути 
застосовані в інших конфліктних та кризових ситуаціях у світі [18]. 

За неможливості подальшої участі досліджуваних у конкретних місцях прове-
дення випробування, було застосоване переведення всередині країни чи за кордон. 
Згідно зі звітом ДЕЦ, у 2022 було отримано 223 листи від спонсорів/КДО, які сто-
сувалися внутрішнього переведення 172 досліджуваних в інші місця проведення 
випробувань в Україні та 279 досліджуваних за кордон [17].
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Однак, незважаючи на інноваційні підходи, у першому кварталі 2023 року 
ДЕЦ було отримано 89 повідомлень про завершення випробувань, у тому числі 42 
пов’язаних із воєнним станом, що значно переважає наявні позитивні тенденції, 
а саме початок 8 нових клінічних випробувань, відновлення 2 випробувань, та 
відновлення набору пацієнтів у 2 клінічних випробуваннях [19].

На відміну від України, державний регулятор Ізраїлю зайняв проактивну пози-
цію в підготовці до ефективної роботи в умовах потенційного збройного кон-
флікту. [20] 

Уряд Ізраїлю (Міністерство охорони здоров’я Ізраїлю) розробив ефективні 
плани на випадок надзвичайних ситуацій для забезпечення безперебійності клі-
нічних досліджень навіть під час збройних конфліктів [21], а саме: 

− розробка централізованих настанов для лікарень щодо змін у протоколах 
клінічних випробувань;

− адаптація дизайну досліджень до умов конфлікту, наприклад, перехід до 
децентралізованих випробувань;

− використання електронної згоди для спрощення процесу залучення учасни-
ків;

− алокація ресурсів для підтримки розпочатих та триваючих клінічних випро-
бувань;

– підтримка інновацій та досліджень, незважаючи на виклики, пов’язані зі 
збройним конфліктом.

Важливим прикладом також є комунікаційна політика Ізраїлю: не дивлячись 
на існування планів на випадок надзвичайних ситуацій, готовність держави до 
подальшої підтримки існуючих та ініціації нових клінічних випробувань була 
прокомунікована офіційним листом на сайті МОЗ Ізраїлю.

Висновки та пропозиції. У контексті воєнного стану, Україна, як і Ізраїль, 
повинна розробляти та адаптувати свої підходи для підтримки клінічних дослі-
джень, забезпечуючи безперервність та дотримання етичних стандартів, сприяти 
розвитку медичних технологій, підвищувати рівень знань медичних працівників 
та обізнаність пацієнтів. Адже сприяючи проведенню клінічних випробовувань 
в умовах війни, уряд підвищує рівень доступності високотехнологічної медичної 
допомоги своїм громадянам.
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