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Процес підписання інформованої згоди (ІЗ) є однією з обов’язкових проце-

дур організації та проведення клінічного випробування (КВ) будь-якого но-

вого лікарського засобу (ЛЗ), що має забезпечувати захист життя, здо-

ров’я та благополуччя добровольців. В ході цієї процедури добровольці ма-

ють ознайомитися з формою ІЗ, а також інформацією для добровольця, 

що дуже часто є важкими для розуміння майбутнім учасником дослі-

дження через велику кількість спеціальної медичної термінології в тексті. 

Для обґрунтування доцільності впровадження системи електронної ІЗ у 

КВ ЛЗ в Україні було проаналізовано вітчизняний та закордонний досвід 

використання електронних систем у процесі підписання ІЗ. Проведений 

нами аналіз показав, що впровадження системи електронної ІЗ має велику 

кількість переваг для різних сторін, залучених до процесів організації та 

проведення КВ ЛЗ, зокрема дослідників, спонсорів досліджень/ контракт-

но-дослідницьких організацій (КДО), досліджуваних (добровольців/ пацієн-

тів), комісій з питань етики та регуляторних органів. Вивчення закордон-

ного і вітчизняного досвіду використання електронних систем в процесі 

підписання ІЗ показало, що такі системи є ефективними та знижують 

можливість виникнення ризиків та помилок, допомагають заощаджувати 

час та кошти, що витрачаються на підготовку, проведення та перевірку 

процесу підписання ІЗ добровольцями при участі у КВ ЛЗ.  
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Постановка проблеми. Процес підписання інформованої згоди (ІЗ) є 

однією з обов‘язкових процедур організації та проведення клінічного випро-

бування (КВ) будь-якого нового лікарського засобу (ЛЗ), що має забезпечу-

вати захист життя, здоров‘я та благополуччя добровольців [1]. В ході цієї 

процедури добровольці мають ознайомитися з формою ІЗ, а також інформа-

цією для добровольця, що дуже часто є важкими для розуміння майбутнім 

учасником дослідження через велику кількість спеціальної медичної термі-

нології в тексті [2,3]. 

Дуже часто процес підписання ІЗ розуміють як отримання підпису доб-

ровольця на формі ІЗ, що представлена на паперовому носії [4,5], хоча на-

справді відповідно до міжнародних та вітчизняних вимог в ході цього проце-

су дослідник має належним чином пояснити добровольцю усі умови участі у 

випробуванні та отримати добровільну згоду учасника дослідження на його 

подальшу участь у КВ [1,6].  

Підписання ІЗ є початковою стадією будь-якого КВ і потребує особли-

вої уваги та відповідальності дослідників, комісій з питань етики та регуля-

торних органів, бо саме від проведення цієї процедури залежить розуміння 

добровольцями умов майбутнього випробування, а отже і якості отриманих в 

дослідженні даних. Добровільність підписання ІЗ забезпечує етичність про-

ведення випробувань, бо жодна особа не може бути примушена до участі у 

КВ ЛЗ [1,6]. 

Сьогодні дослідницька спільнота показує прагнення до більш широкого 

впровадження електронних рішень в практичну діяльність, зокрема, впрова-

дження електронних форм ІЗ [4].  

Аналіз останніх досліджень і публікацій та формулювання цілей 

статті. Аналіз літературних джерел показав відсутність досвіду використан-

ня електронних систем у процесі підписання ІЗ в Україні. За кордоном такі 
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системи є достатньо новими, але вже розроблені регуляторні вимоги та реко-

мендації до їх застосування [5,7]. До системи електронної ІЗ висуваються та-

кі самі етичні вимоги, як і до паперових, тобто це означає, що вони також 

мають захищати права, здоров‘я та благополуччя суб‘єктів досліджень 

[4,5,7].  

Важливим аспектом є добровільність участі особи у КВ, а система еле-

ктронної ІЗ може стати ефективним інструментом у оцінці цього факту за 

допомогою декількох простих запитань, включених до її структури. 

Отже, метою даної роботи є обґрунтування доцільності впровадження 

системи електронної ІЗ у КВ ЛЗ в Україні. 

Виклад основного матеріалу дослідження. Для досягнення поставле-

ної мети було проаналізовано вітчизняний та закордонний досвід викорис-

тання електронних систем у процесі підписання ІЗ. Обробка результатів про-

водилася за допомогою методів системного аналізу, синтезу, абстрагування 

та узагальнення. 

Проведений нами аналіз використання електронних систем в процесі 

підписання ІЗ показав, що впровадження системи електронної ІЗ має велику 

кількість переваг для різних сторін, залучених до процесів організації та про-

ведення КВ ЛЗ, зокрема дослідників, спонсорів досліджень/ контрактно-

дослідницьких організацій (КДО), досліджуваних (добровольців/ пацієнтів), 

комісій з питань етики та регуляторних органів. (табл. 1).  

Враховуючи важливість забезпечення якості КВ ЛЗ на всіх етапах 

управління ним, нами були визначені можливі ризики порушення підписання 

ІЗ. Так, під час процесу підписання паперової форми ІЗ можуть виникати ри-

зики та помилки, такі як втрата примірників паперових документів, підпи-

сання добровольцем невірної версії документу, обмежені можливості переві-

рки та аудиту, складний для розуміння суб‘єктами дослідження зміст та ін.  
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Таблиця 1  

Переваги системи електронної ІЗ для різних сторін, що залучені до ор-

ганізації та проведення КВ ЛЗ 

№ Переваги системи електронної ІЗ Зацікавлена сторона КВ ЛЗ 

1. Зменшення витрат на моніторинг/ аудит Спонсор/ КДО, аудитори 

2. 
Зменшення часу на узгодження форми та 

інформації для пацієнта 
Спонсор/ КДО, дослідники 

3. 
Зменшення кількості відмов від участі че-

рез нерозуміння умов КВ 
Спонсор/ КДО, дослідники 

4. Пришвидшення набору добровольців у КВ Спонсор/ КДО, дослідники 

5. Чіткий контроль поточної версії документу 

Спонсор/ КДО, дослідни-

ки, регуляторні органи, 

комісія з питань етики 

6. 

Зменшення кількості помилок (невідповід-

на дата підписання, відсутність підпису до-

слідника, невірна версія документу, тощо) 

Спонсор/ КДО, дослідни-

ки, аудитори 

7. 

Зменшення кількості виключень доброво-

льців під час КВ через нерозуміння умов 

дослідження 

Спонсор/ КДО, дослідни-

ки, комісія з питань етики 

8. 

Можливість моніторування часу, витраче-

ного добровольцем на ознайомлення з ін-

формацією 

Дослідники, регуляторні 

органи, комісія з питань 

етики, аудитор 

9. 
Адаптивний дизайн до особливостей різних 

КВ ЛЗ 
Спонсор/ КДО 

Це може призводити до відмови добровольця від участі, втрати даних, 

збільшення часу, необхідного на підписання ІЗ та набір добровольців в дос-

лідження, збільшення витрат, пов‘язаних з посиленням контролю Спонсора 

за виконанням процедури. Виявлення цих невідповідностей у ході клінічного 

аудиту може привести навіть до призупинення дослідження або скасування 

його результатів. 
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За допомогою використання системи електронної форми ІЗ є можли-

вість попередити виникнення трьох категорій ризиків, що можуть виникнути 

в процесі підготовки та підписання ІЗ, а саме ризиків при розробці, викорис-

танні та моніторингу/аудиті форми ІЗ. 

Ризики при розробці форми знижуватимуться за рахунок контролю по-

вноти доступу користувачів, закріпленням послідовності внесених змін та 

особи, що їх зробила, можливості закріплення певного вмісту від змін або 

видалення, можливість встановлення Спонсором обмеження на відправку 

форми ІЗ для узгодження до комісії з питань етики або регуляторних органів 

до її затвердження ним, налаштування сповіщень про очікування розгляду і 

затвердження форми ІЗ. 

В процесі моніторингу/аудиту процесу підписання ІЗ використання си-

стеми електронної ІЗ дозволить постійно у будь-який час віддалено перегля-

дати дані про внесені зміни та необхідність повторного підписання ІЗ, мітки 

дати та часу підписання форми ІЗ добровольцями, стан перебігу процедури 

підписання, налаштування сповіщень про необхідність перегляду даних. Та-

кий віддалений моніторинг/ аудит процедури підписання ІЗ дозволить спон-

сорам/ КДО та аудиторам зменшити витрати грошей та часу на перегляд усіх 

підписаних форм, також надасть можливість зробити це у будь-який необ-

хідний момент, а за допомогою функцій відстеження внесених змін та елект-

ронних міток дати і часу підписання форми допоможе відстежити виявлені 

помилки та ефективно їх усунути у майбутньому. 

Можливості віддаленого моніторингу, перегляду та узгодження форми 

ІЗ з комісією з питань етики, регуляторними органами, значно зменшить ви-

трати грошей та часу, має запобігти виникненню ризиків та помилок, що мо-

жливі при використанні паперової форми ІЗ. 

Для комісій з питань етики, регуляторних органів та добровольців/ па-

цієнтів, що залучаються до участі у КВ нових ЛЗ, найважливішими перева-

гами такої системи є її сприяння підвищенню розуміння добровольцями/ па-

цієнтами спеціальних медичних термінів та умов майбутнього дослідження, 
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що наводяться у формі ІЗ та інформації для пацієнта. Для цього можуть бути 

використані наступні інструменти, що міститимуться у системі електронної 

ІЗ: функція позначення незрозумілих розділів ІЗ, які потребуватимуть додат-

кової уваги з боку дослідників при подальшому обговоренні, блок запитань 

для визначення добровільності участі у майбутньому КВ ЛЗ, блок питань для 

перевірки ступеня розуміння добровольцями умов дослідження, в якому вони 

бажають взяти участь, що дозволить знизити кількість відмов від участі через 

нерозуміння отриманої інформації, в наслідок чого можливо прискорити 

процес набору добровольців до КВ нового ЛЗ. Це є фактором, що допоможе 

збільшити рівень захищеності прав, здоров‘я та благополуччя суб‘єктів дос-

ліджень. 

Для ефективного функціонування системи електронної ІЗ можна сфор-

мулювати такі основні вимоги: система повинна бути максимально простою 

у використанні для добровольців та дослідників, має бути гнучкою для шви-

дкої її адаптації до особливостей різних досліджень та МПВ, має бути ефек-

тивною для кращого супроводження процесу підписання ІЗ та подальшого 

документообігу КВ. 

Висновки та перспективи подальших досліджень. Вивчення закор-

донного і вітчизняного досвіду використання електронних систем в процесі 

підписання ІЗ показало, що такі системи є ефективними та знижують можли-

вість виникнення ризиків та помилок, допомагають заощаджувати час та ко-

шти, що витрачаються на підготовку, проведення та перевірку процесу під-

писання ІЗ добровольцями при участі у КВ ЛЗ. Тому нам видається доціль-

ним впровадження використання системи електронної ІЗ у процеси організа-

ції та проведення КВ нових ЛЗ в Україні. 

В подальшому планується розробити модель ролі та місця системи еле-

ктронної ІЗ в загальному документообігу КВ ЛЗ, сформулювати принципи, 

які будуть використані для впровадження цієї системи, провести анкетування 

думки спеціалістів щодо практичного застосування системи електронної ІЗ. 
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