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Клінічні дослідження (КД) як обов’язковий елемент процесу розробки та 

впровадження на фармацевтичний ринок нового лікарського засобу (ЛЗ) 

пов’язані з виникненням різного роду ризиків. Ризики існують на кожному з 
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етапів КД. Вони можуть здійснити вплив на благополуччя та здоров’я 

добровольців, що беруть участь у дослідженні, та на якість даних КД, що може 

сприяти суттєвому спотворенню отриманих під час проведення випробування 

даних. 

На сьогоднішній день, у зв’язку з поширенням коронавірусної інфекції, 

проведення КД супроводжується виникненням додаткових ризиків. У період 

карантину рекомендують утримуватися від відвідування місць з великим 

скупченням людей, мінімізувати пересування містом або перебувати на 

самоізоляції через загрозу інфікування. Подібні обмеження можуть вплинути на 

чіткість та правильність виконання протоколу КД та спровокувати збільшенню 

кількості відхилень від нього. Під час карантину існує вірогідність відхилення 

від стандартних операційних процедур (СОП) через можливі пропущені візити 

або зміни графіку видачі досліджуваного ЛЗ добровольцям. Згідно з настановою 

«Лікарські засоби. Належна клінічна практика» дослідник може відхилятися від 

протоколу дослідження у разі виникнення небезпеки для добровольця, і 

регуляторному органу мають повідомити про такі відхилення. Наразі 

відхилення, пов’язані з корона вірусною інфекцією, не будуть вважатися 

серйозними порушеннями і не потребують негайного сповіщення [6]. 

Законодавчим органом Великої Британії, Національним інститутом 

досліджень здоров’я (National Institute for Health Research (NIHR)) було 

опубліковано керівництво з проведення КД під час COVID-19 [1]. У США 

Управлінням з продовольства і медикаментів (FDA) було запроваджено 

гайдлайн щодо досліджень ЛЗ у період поширення корона вірусної хвороби [2]. 

В Україні ДП «Державний експертний центр Міністерства охорони здоров’я 

України» (ДЕЦ) також створив рекомендації щодо проведення КВ в умовах 

карантину з урахуванням рекомендацій Європейської Агенції з лікарських 

засобів (ЕМА) [3, 4].  

Рекомендації цих країн пропонують враховувати необхідність у 

соціальному дистанціюванні та зменшувати кількість випробуваних на місці 

проведення дослідження (МПД) або здійснювати патронаж на дому, 

комунікацію по телефону або шляхом відеозв’язку. Дані організації 

рекомендують розглянути можливість альтернативної доставки досліджуваного 

ЛЗ учасникам дослідження [1, 2, 3]. Українське та британське керівництво 

пропонують віддавати перевагу дистанційного (такий вид моніторингу може 

бути пов’язаний з порушенням конфіденційності даних, що суперечить 

принципами «Належної клінічної практики») або централізованому моніторингу 

даних, отриманих електронними системами збору даних [1, 2, 3 ]. 

ДЕЦ інформує про необхідність опису в протоколі та інших матеріалах КД 

усіх можливих заходів щодо мінімізації ризиків, зокрема, щодо недопущення 

розповсюдження коронавірусної хвороби серед досліджуваних, медичного 

персоналу та ін. Відповідно до рекомендації ДЕЦ під час досліджень 

біоеквівалентності до процедур скринінгу необхідно допускати потенційних 

учасників КД, які мають негативні результати тесту на SARS-CоV-2, 

проведеного методом виконання аналізу назофарингеального біоматеріалу 
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методом ПЛР та, яким після підписання форми інформованої згоди буде 

проведена безконтактна термометрія, анкетування стосовно санітарно-

епідеміологічного оточення за останні 14–21 календарний день. Крім того, 

медичним працівникам МПД, які приймають участь у КД та контактують з 

добровольцями, а також представникам спонсора мають проводити тестування 

методом ПЛР [3]. 

Особливої уваги потребують випробування за участі здорових 

добровольців: І фаза КД та дослідження з оцінки біоеквівалентності. Адже 

вчасне виявлення ризиків та їх мінімізація є одним з ключових факторів 

достовірності отриманих даних, особливо, під час високої вірогідності 

виникнення додаткових ризиків [5]. 

Сьогодні всіма країнами велика увага приділяється клінічним дослідженням 

з вивчення ефективності ЛЗ для лікування або профілактики інфекції COVID-19. 

Таким випробуванням надається пріоритет при схваленні заявки на проведення 

[1, 2, 3]. 

Отже, проведення КД під час COVID-19 супроводжується виникненням 

більшої кількості ризиків. Тому у період поширення інфекції КД мають 

проводитися з урахуванням додаткових ризиків, адже безпека добровольців – 

одне з першочергових завдань для дослідників і має бути забезпечена при будь-

якій ситуації. Тому варто ретельно оцінювати співвідношення користь/ризик при 

проведенні КД у період поширення коронавірусної інфекції та враховувати 

рекомендації регуляторних органів при їх плануванні. 
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