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Проблеми клінічних досліджень в Україні, 
пов’язані з внутрішньо переміщеними особами
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Питання якості клінічних досліджень (КД), за які в Україні відповідають переважно етичні комітети і державні органи вла-
ди, розглядаються з метою підвищення доступності та якості досліджень за участю внутрішньо переміщених осіб (ВПО).
Мета дослідження: систематичний огляд основних проблем, які виникають при проведенні КД в Україні у зв’язку 
з внутрішнім переміщенням населення після 2014 р. і, особливо, після повномасштабного вторгнення росії у 2022 р.
Матеріали та методи. Проведено аналіз літератури, включно з національними документами та міжнародними 
публікаціями (Всесвітня організація охорони здоров’я (ВООЗ), Управління Верховного комісара ООН у справах 
біженців (UNHCR), статті в рецензованих журналах, огляди й практичні настанови), матеріали українських регуля-
торних органів і профільних аналітичних звітів. Для вибору джерел використано бази даних PubMed, PMC, офіційні 
сайти ВООЗ, Міністерства охорони здоров’я (МОЗ) України, Державного експертного центра МОЗ України та 
аналітичні публікації. Ключові питання аналізу: які бар’єри для участі ВПО у КД; як переміщення впливає на якість 
даних; які етичні/регуляторні рішення використовуються; які практичні рішення рекомендовані. Частина висновків 
підкріплена актуальними звітами про стан КД в Україні станом на 2023–2024 рр.
Результати. На основі аналізу літератури й публічних документів розглянуто логістичні та інфраструктурні бар’єри 
КД в Україні, методологічні проблеми й валідність даних КД, етичні та правові виклики, які виникли під час війни, 
регуляторні та адміністративні обмеження, а також вплив соціальних і психологічних факторів на ефективність КД. 
Запропоновано рекомендації для дослідників, спонсорів, етичних комітетів та державних органів із метою підви-
щення доступності і якості досліджень за участю ВПО в Україні.
Висновки. Включення ВПО у КД вимагає балансування потенційної користі й ризиків: важливо забезпечити доступ 
до лікування та одночасно зберегти етичні стандарти і якість наукових даних. Розробка гнучких протоколів, зміц-
нення регуляторного поля, етичні гарантії, міжсайтове співробітництво та інтеграція психосоціальної підтримки – 
ключові кроки для забезпечення безпечного й етичного проведення досліджень за участю ВПО. Скоординовані дії 
спонсорів, регуляторів, етичних комітетів і гуманітарних структур можуть зменшити негативний вплив внутрішнього 
переміщення на КД та захистити права й здоров’я вразливих пацієнтів.
Ключові слова: внутрішньо переміщені особи, клінічні дослідження, війна, етичні принципи, регуляторні документи, мето-
дологічні та соціально-демографічні бар’єри, Україна, реєстрація клінічних досліджень.

Clinical research challenges in Ukraine related to internally displaced persons
O. V. Lyubinets, M. О. Kachmarska

Issues of the quality of clinical trials (CTs), which in Ukraine are primarily the responsibility of ethics committees and state authori-
ties, are being addressed with the aim of increasing the accessibility and quality of trials involving internally displaced persons (IDPs).
The objective: a systematic review of the main problems that arise when conducting CTs in Ukraine in connection with inter-
nal displacement of the population after 2014 and especially after the full-scale russian invasion in 2022.
Materials and methods. A qualitative literature review was conducted, including national documents and international publica-
tions (World Health Organization (WHO), United Nations High Commissioner for Refugees (UNHCR), articles in peer-reviewed 
journals, reviews and practical guidelines), materials from Ukrainian regulatory authorities and specialized analytical reports. The 
PubMed, PMC, official websites of WHO, Ministry of Health (MoH) of Ukraine, State Expert Center of MoH of Ukraine and 
analytical publications were used to select sources. Key questions of the analysis: what are the barriers to the participation of IDPs 
in CTs; how does displacement affect the quality of data; what ethical/regulatory solutions are used; what practical solutions are 
recommended. Some of the conclusions are supported by current reports on the status of CTs in Ukraine in 2023–2024.
Results. Based on an analysis of the literature and public documents, the logistical and infrastructural barriers to CTs in 
Ukraine, methodological problems and validity of CT data, ethical and legal challenges that arose during the war, regula-
tory and administrative restrictions, as well as the impact of social and psychological factors on the effectiveness of CTs were 
analyzed. Recommendations are offered for researchers, sponsors, ethics committees, and government agencies to increase the 
accessibility and quality of research involving IDPs in Ukraine.
Conclusions. The inclusion of IDPs in CTs requires balancing potential benefits and risks: it is important to ensure access to 
treatment while maintaining ethical standards and the quality of scientific data. Development of flexible protocols, strengthe- 
ning the regulatory framework, ethical safeguards, inter-site collaboration, and integrating psychosocial support are key steps 
to ensure the safe and ethical conduct of research involving IDPs. Coordinated actions by sponsors, regulators, ethics commit-
tees, and humanitarian institutions can reduce the negative impact of internal displacement on clinical research and protect 
the rights and health of vulnerable patients.
Keywords: internally displaced persons, clinical trials, war, ethical principles, regulatory documents, methodological and socio-
demographic barriers, Ukraine, clinical trial registration.
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Питання якості клінічних досліджень (КД), за які 
в Україні відповідають переважно етичні комі-

тети й державні органи влади, розглядаються з ме-
тою підвищення доступності та якості досліджень за 
участю внутрішньо переміщених осіб  (ВПО)  [1–5]. 
Україна була важливим регіоном для міжнародних 
мультицентрових КД до 2022 р., особливо у сферах 
онкології, кардіології та неврології. Війна спричинила 
значні внутрішні переміщення населення, руйнуван-
ня інфраструктури охорони здоров’я, масову міграцію 
пацієнтів і персоналу, а також порушення логістичних 
ланцюгів постачання лікарських препаратів та зразків, 
що ускладнило проведення й моніторинг КД  [6–8]. 
Учасники досліджень опинилися «розкиданими» по 
різних регіонах України або за кордоном, що створи-
ло ризики для безперервності лікування, збереження 
якості даних і дотримання етичних стандартів [8].

Як зазначають багато дослідників, ВПО мають ви-
сокі терапевтичні потреби – нерідко виявляють тяжкі 
хронічні та онкологічні захворювання. Водночас вони 
є вразливою групою з підвищеним ризиком втрати 
медичного супроводу, недостатньої інформації, психо-
соціальної вразливості та проблем із доступом до ме-
дичних послуг [3, 9]. Це створює етичні дилеми щодо 
включення ВПО до досліджень (збалансування потен-
ційної користі для пацієнта і ризику експлуатації) та 
практичні проблеми (перевірка статусу учасника, кон-
тактні дані, дотримання протоколу) [10–13].

Мета дослідження: систематичний огляд основних 
проблем, які виникають при проведенні КД в Україні 
у зв’язку з внутрішнім переміщенням населення після 
2014 р. і, особливо, після повномасштабного вторгнен-
ня росії у 2022 р.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
Для підготовки цього огляду було здійснено сис-

тематичний аналіз наявної літератури та офіційних 
джерел. Включено національні документи, матеріали 
українських регуляторних органів (Міністерство охо- 
рони здоров’я України (МОЗ) та Державний експерт-
ний центр МОЗ України (ДЕЦ)), міжнародні публі-
кації та рекомендації організацій, як-от Всесвітньої 
організації охорони здоров’я (ВООЗ) та Управління 
Верховного комісара ООН у справах біженців (United 
Nations High Commissioner for Refugees – UNHCR), а 
також статті з рецензованих журналів, огляди й прак-
тичні настанови.

Пошук інформації здійснювали через наукові бази 
даних  PubMed та PMC, офіційні вебсайти ВООЗ, 
ДЕЦ / МОЗ України та профільні аналітичні публіка-
ції. Основними аспектами аналізу були:

1.	Бар’єри для участі ВПО у КД.
2.	Вплив переміщення на якість і достовірність 

даних.
3.	Етичні та регуляторні рішення, що застосову-

ються в умовах внутрішнього переселення.
4.	Практичні рекомендації щодо забезпечення без-

печного та ефективного проведення досліджень.
Деякі висновки підтверджуються актуальними ана-

літичними звітами та даними про стан КД в Україні 
станом на 2023–2024 рр.

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

У зв’язку з воєнними подіями в Україні, почина-
ючи з 2014  р., відбуваються негативні наслідки для 
ефективних результатів КД, а саме: розрив у ланцю-
гах постачання та зберіганні препаратів і біоматеріа-
лів; руйнування чи тимчасова недоступність закладів 
охорони здоров’я та лабораторій, а також загальне 
порушення логістики, що ускладнило доставку до-
слідницьких препаратів, дотримання умов зберігання 
і транспортування проб, що призводить до ризику по-
рушення протоколів [14].

Масове переміщення учасників КД між регіона-
ми (або за кордон) ускладнює планові візити, моні-
торинг безпеки, отримання лабораторних результатів 
і продовження лікування в межах протоколу. Пере-
ведення учасників на інші сайти або трансфер у за-
кордонні центри часто вимагає юридичних і регуля-
торних рішень [6, 8].

Наступною проблемою, яка виникла у зв’язку з во-
єнними подіями, є дефіцит персоналу, що забезпечує 
процес КД. Відтік дослідників і клінічного персоналу 
з прифронтових зон або еміграція фахівців ускладню-
ють підтримку досліджень на місцях [15].

Окрім того, виникають методологічні проблеми, 
які знижують надійність отриманих даних через не-
достатню внутрішню валідність досліджень. Пере-
ривання лікування, нерегулярні візити й втрати спо-
стережень створюють пропуски в даних, що погіршує 
статистичну потужність та може спричиняти біаси 
(систематичні помилки, які впливають на результати 
КД), основними з яких є: біаси відбору (selection bias), 
інформаційні біаси, біаси при оцінюванні результа-
тів (detection bias). У багатьох випадках доводиться 
ухвалювати складні методологічні рішення  (напри-
клад, аналіз за наміром лікування (intention-to-treat) 
та аналіз за протоколом (per-protocol), багатовимірне 
заповнення (imputing) пропущених даних) [16]. Тому 
результати, зібрані до та після переміщення, можуть 
відображати дві різні епохи зі зміненими стандарта-
ми догляду, що ускладнює інтерпретацію ефектив-
ності інтервенцій [14].

Етичні та правові виклики у досліджуваних ВПО 
ускладнюють збір обґрунтованої інформованої зго-
ди, що пов’язано з психологічним стресом, мовни-
ми бар’єрами, нестачею часу або умов для її повно-
цінного проведення. Є ризик, що згода може бути 
недостатньо інформованою або поставлена під при-
мусом/тиском обставин. Етичні комітети мають вра-
ховувати специфіку оцінювання здатності до згоди у 
вразливих групах [12, 17].

У досліджуваних пацієнтів ВПО може виникнути 
навіть ризик експлуатації, оскільки ВПО часто ма-
ють обмежений доступ до медичної допомоги. Тому 
участь у дослідженні може становити «єдиний» шлях 
до лікування. Це піднімає питання справедливості й 
потенційної експлуатації. У таких випадках є необхід-
ним надати додаткові гарантії мінімізації ризику та за-
безпечення доступу до стандартної медичної допомоги 
поза дослідженням [9, 10]. Це саме стосується і кон-
фіденційності та безпеки даних. Під час переміщення 
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зростає ризик втрати або компрометації даних, а також 
складнощі з їхнім захищеним зберіганням і передачею 
між країнами/регіонами [18].

Серйозною проблемою КД у таких пацієнтів, як 
ВПО, є регуляторні та адміністративні обмеження, 
а саме перехідні процедури та адаптації протоколів. 
Регулятори (МОЗ / ДЕЦ) в Україні здійснюють за-
ходи для адаптації процедури, але швидка зміна пра-
вил і процедур (заяви, зміни, погодження переведен-
ня учасників на інші сайти) створює невизначеність 
для спонсорів та дослідників. Як приклад, оновлен-
ня процедур регуляторного середовища здійснено у 
2024 р. [4, 19]. Міжнародні трансфери учасників, пе-
реведення пацієнта з українського сайту у клініку в 
сусідній країні вимагає узгодження з місцевими регу-
ляторними органами та етичними комітетами, укла-
дення додаткових угод та організації логістики. Це 
часто ускладнює забезпечення безперервності учас- 
ті й догляду [6].

Соціальні та психологічні фактори, які обумовле-
ні переміщенням досліджуваних пацієнтів, характе-
ризуються психосоціальною вразливістю ВПО. Вони 
мають підвищений рівень посттравматичного розладу, 
тривоги й депресії, що впливає на прихильність до 
лікування та участь у дослідженні. Тому виникає по-
треба в психосоціальній підтримці, яка має бути ін-
тегрована в дизайн досліджень [16]. Щодо стигми та 
взаємодовіри, вони можуть проявлятися у втраті дові-
ри до системи охорони здоров’я і виникненні страху 
щодо безпеки, зокрема при проведенні досліджень із 
біологічними зразками, що, своєю чергою, може змен-
шувати готовність до участі [20].

КД в умовах великомасштабного внутрішнього пе-
реселення потребують адаптацій на всіх етапах: від пла-
нування і погодження протоколу до його проведення 
і статистичного аналізу. Важливими напрямками цих 
змін є такі:

1.	 Гнучкі протоколи та операційні плани. Вклю-
чення в протокол положень про зміну центру 
ведення, дистанційні візити, телемедичний моні-
торинг, альтернативні маршрути постачання пре-
паратів і біоматеріалів [21].

2.	 Етична адаптація. Етичні комітети повинні мати 
чек-листи для оцінювання ризиків, пов’язаних із 
вразливими групами; використовувати модульну 
інформовану згоду  (письмові  +  усні  +  повтор- 
ні підтвердження) та додаткові захисні механіз-
ми [12, 22].

3.	 Реєстрація змін і прозорість. Швидке внесен-
ня змін до реєстрів КД, прозора комунікація зі 
спонсорами та учасниками, чіткий документова-
ний трак (відстеження) змін (audit trail) [23].

4.	Міжсайтове та міждержавне співробітництво. На-
лагодження механізмів переведення учасників до 
інших дослідницьких центрів (у межах країни та 
за кордон) вимагає укладання попередніх догово-
рів та узгодження юридичних аспектів [6, 24–28].

5.	Підтримка ВПО як пацієнтів. Забезпечення досту-
пу до мінімальних стандартів допомоги поза рам- 
ками дослідження  (post-trial access, rescue medi-
cations), робота з неурядовими й гуманітарними 
організаціями для надання супроводу [3, 29–35].

На основі проведеного аналізу викликів та бар’єрів, 
пов’язаних із ВПО як пацієнтами КД, вважаємо необ-
хідними такі практичні рекомендації з метою недопу-
щення або зниження ризику виникнення означених 
проблем:

1.	Розробка стандартизованого контекстно-чутли-
вого  (context-sensitive) модуля для протоколів, 
що передбачає дії в разі масових переміщень (ло-
гістика, заміна центрів, дистанційні візити).

2.	Етичним комітетам необхідно впровадити швид-
кі процедури оцінювання екстрених поправок і 
спеціальні положення щодо інформованої згоди 
у пацієнтів вразливих груп [21].

3.	Спонсорам КД слід закладати в бюджет опції 
для забезпечення мобільних бригад, телемоніто-
рингу та покриття витрат на трансфер учасни-
ків [8, 36–39].

4.	Державним органам (МОЗ, ДЕЦ) необхідно ство-
рити єдину процедуру «переведення учасника» 
між сайтами й країнами з мінімальними адмініс- 
тративними бар’єрами, з урахуванням безпеки да- 
них та етичних гарантій [4].

5.	Дослідникам потрібно передбачати в дизайні 
досліджень аналіз чутливості, план ідентифі-
кації та обробки пропусків даних і адаптацію 
статистичних методів під умови втрат спостере-
жень [16].

ВИСНОВКИ
Включення ВПО у КД вимагає балансування по- 

тенційної користі й ризиків: важливо забезпечити до-
ступ до лікування і одночасно зберегти етичні стан-
дарти та якість наукових даних. Розробка гнучких 
протоколів, зміцнення регуляторного поля, етичні га-
рантії, міжсайтове співробітництво та інтеграція пси-
хосоціальної підтримки є ключовими кроками для за- 
безпечення безпечного й етичного проведення дослі-
джень за участю ВПО. Скоординовані дії спонсорів, 
регуляторів, етичних комітетів і гуманітарних струк-
тур можуть зменшити негативний вплив внутрішньо-
го переміщення на КД та захистити права й здоров’я 
вразливих пацієнтів.
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