
Добровольці клінічних досліджень
є піддослідними кроликами

Перед участю у клінічному дослідженні
(інша назва – клінічне випробування) пацієнт

обов’язково надає інформовану згоду. Цей
документ містить усю необхідну інформацію,

щоб допомогти вам прийняти рішення
щодо участі у дослідженні. Інформована

згода включає в себе такі пункти,
як мета дослідження, перелік візитів до лікаря,

процедури, які необхідно буде виконати,
можливі ризики і переваги вашої участі.
Ця інформація допоможе вам прийняти

рішення щодо участі у дослідженні.
Якщо ви думаєте про можливу участь

у дослідженні та у вас виникли питання
щодо інформації, описаної в інформованій 
згоді або цікавлять інші моменти, завжди

є можливість спитати про це.
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Переклад та адаптацію здійснено Українською асоціацією клінічних досліджень.
Відвідайте веб-сайт uacr.org для більшої інформації.

 

Visit www.CISCRP.org or call toll free 1-877-633-4376

Якщо ви розмірковуєте, чи не взяти участь
у клінічному випробуванні і у вас з’являються

додаткові питання, обговоріть ці питання з
вашим лікарем або з організацією, що захищає

права пацієнтів по вашій хворобі або стану
здоров’я (наприклад, в Україні зверніться

до Української асоціації клінічних досліджень).
Ви можете отримати більше інформації

з урахуванням особливостей вашої хвороби
або стану здоров’я на сайті CISCRP.org

“Education Before 
Participation”
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МІФ  

Іноді дослідницька команда може повідомити 
добровольцям, що вони не зможуть взяти участь 
у випробуванні. Такий процес виглядає несправедливим.

ФАКТ 
В клінічних дослідженнях завжди є перелік вимог, якому 
потрібно відповідати, щоб стати учасником (наприклад вік, 
стать, особливості стану здоров’я, яких не повинно бути). 
Ці вимоги потрібні для того, щоб захистити пацієнтів 
та допомогти науковцям вірно оцінити, чи призводить 
досліджуваний препарат до певних ефектів. Люди, які не 
відповідають цим вимогам, не можуть брати участь у 
клінічному випробуванні. Правила для кожного дослідження 
різні і їх перелік міститься у інформованій згоді.

МІФ  

Дослідження може включати в себе болісні 
або неприємні процедури.

ФАКТ 
Перелік процедур відрізняється для кожного з клінічних 
досліджень. Ваш лікар детально розповість вам про них, 
і вони вичерпно представлені в інформованій згоді. 
До початку дослідження Комісія з питань етики, що працює 
при лікувальному закладі, переконується у тому, що переваги 
і ризики запропонованого дослідження було належним 
чином зважено, а також, що відсутні болісні 
або дискомфортні процедури, які не є необхідними.

 

МІФ  
Якщо є клінічне дослідження, яке може мені допомогти, 
то мій лікар повідомить мені про нього.

 

ФАКТ 
Нажаль, ваш лікар може не знати про всі доступні на 
даний момент клінічні дослідження. Національний Інститут 
Охорони Здоров’я США має базу даних по клінічним 
дослідженням, доступну за посиланням: 
www.clinicaltrials.gov (для України – офіційний реєстр 
МОЗ України https://clinicaltrials.dec.gov.ua/), 
де ви можете пошукати потрібне вам клінічне дослідження. 
Щоб скористатися цією базою даних повною мірою потрібні 
навички, яких може бракувати навіть деяким лікарям, тому 
варто звернутися до організацій та фахівців, що займаються 
цією діяльністю або захистом інтересів пацієнтів (наприклад, 
в Україні – до Української асоціації клінічних досліджень). 
Багато з них можуть надавати якісні послуги та можуть 
допомогти у пошуку необхідного дослідження.

 

 

МІФ  
Участь у клінічному дослідженні не допомагає добровольцям.

ФАКТ  
Доведено, що участь у клінічних дослідженнях супроводжується 
покращенням стану здоров’я пацієнтів. Також учасники можуть 
отримати лабораторну діагностику, спостереження і лікування, 
які б у іншому випадку могли бути для них недоступними. Крім того, 
добровольці клінічного випробування відіграють провідну роль 
у розвитку науки, сприяючи винайденню нового лікування, 
що може допомогти людям жити довше і мати краще життя.

МІФ
 

Участь у клінічному дослідженні коштує дорого 
і не покривається державою або медичним страхуванням.

 

ФАКТ
 

Державними платниками або страховими компаніями 
покриваються витрати щодо звичайного спостереження 
і діяльності, яка б проводилась і без вашої участі у дослідженні. 
Всі додаткові витрати покриваються замовниками (спонсорами) 
клінічних досліджень. Учасники клінічного випробовування 
не сплачують жодних коштів. Інколи учасникам навіть 
відшкодовують можливі незручності та транспортні витрати.

МІФ
 Добровольці клінічного дослідження повинні підписати 

інформовану згоду, що не дозволяє їм припинити участь 
до кінця дослідження.

ФАКТ 
Метою інформованої згоди є захист прав людей, що беруть 
участь у клінічному випробуванні. Цей документ містить 
усю необхідну інформацію про клінічне випробовування, 
включаючи процедури, візити, можливі ризики і переваги. 
Ви можете припинити участь у клінічному дослідженні у 
будь-який момент і без будь-яких негативних наслідків для 
себе. Але спершу необхідно попередити про це вашого 
лікаря-дослідника, тому що у деяких дослідженнях не варто 
самостійно і без участі лікаря припиняти прийом ліків.

МІФ  

Клінічні дослідження небезпечні, тому що у них 
застосовуються нові ліки та методи.

ФАКТ 
Найвищим пріоритетом під час проведення клінічних 
випробувань є збереження безпеки пацієнтів. Усі без винятку 
клінічні дослідження затверджуються центральними органами 
виконавчої влади (в Україні – це МОЗ) та Комітетами з питань 
етики, що складаються з лікарів, науковців і представників 
громадськості, основною метою діяльності яких є прийняття 
рішення, чи є випробування достатньо безпечним. Під час 
клінічного дослідження постійно проводиться  ретельне 
спостереження за станом здоров’я добровольців. Лікування, 
яке отримують учасники клінічного дослідження, 
завжди підлягає попередньому суворому тестуванню.

МІФ  
Якщо я візьму участь у клінічному дослідженні, я отримаю 
«пустушку» або плацебо замість справжніх ліків.

 

ФАКТ 
Плацебо є пустушкою («цукровою таблеткою»), що не має ані 
негативного, ані позитивного впливу. Рішення про використання 
плацебо у певному клінічному випробуванні базується на тому, 
наскільки серйозним є захворювання, чи доступне існуюче 
лікування, та інших умовах, які можуть забезпечити дотримання 
високих етичних стандартів. При хворобах або станах, для яких 
лікування вже існує, або у випадку серйозної хвороби, замість 
плацебо зазвичай застосовується існуюче стандартне лікування. 
Якщо йдеться про захворювання, яке наразі не лікується, 
то в дослідженні одна група пацієнтів отримує досліджуваний 
препарат, а інша – плацебо. Це виконується з метою порівняння 
нового лікування з відсутністю лікування у пацієнтів з таким 
самим захворюванням.

 

МІФ
 Якщо я візьму участь у клінічному 

дослідженні, я не отримаю той самий обсяг 
медичної допомоги, як від свого лікаря.

ФАКТ
 Пацієнти, що беруть участь у клінічному 

дослідженні, зазвичай отримують увесь 
обсяг медичної допомоги. До того ж 
добровольці часто відмічають, що 
лікар-дослідник та медичний науковий 
персонал забезпечують більш ретельний догляд, ніж їхні лікарі 
під час звичайного звернення за медичною допомогою. 
Це пов’язано з тим, що клінічні дослідження включають в себе 
широкий перелік різноманітних процедур та, нерідко, 
додаткові обстеження і візити.

 


