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АНАЛІЗ МОТИВІВ УЧАСТІ ПАЦІЄНТІВ І ЗДОРОВИХ 
ДОБРОВОЛЬЦІВ У КЛІНІЧНИХ ВИПРОБУВАННЯХ

У даній роботі проведено аналіз мотивів участі у клінічних випробуваннях здорових доброволь-
ців. Визначено та систематизовано фактори, що впливають на прийняття рішення особистіс-
тю щодо участі у клінічному випробуванні в якості об’єкта спостереження. Проведено мета-ана-
ліз результатів власних та досліджень закордонних фахівців щодо оцінки моральних аспектів, 
які спонукають особистість на прийняття рішення щодо участі у клінічних випробуваннях, 
а також їх ставлення до матеріального стимулювання та компенсації можливих незручностей..
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Залучення достатньої кількості доброволь-

ців, характеристики яких відповідають базовим 
цільової сукупності потенційних споживачів 
нових лікарських засобів (НЛЗ), є одним із клю-
чових факторів належного забезпечення досто-
вірності та якості клінічних випробувань (КВ) і 
валідності оцінок його результатів. Враховуючи 
це, при плануванні КВ необхідно передбачити 
певні заохочення до участі у дослідженні до-
статньої кількості об’єктів спостереження (здо-
рових осіб/пацієнтів з певним захворюванням). 
З іншого боку, діяльність стосовно залучення 
добровольців до участі у КВ ЛЗ має відповідати 
положенням Гельсінської декларації Всесвіт-
ньої медичної асоціації, керівництв ВООЗ, За-
кону України «Про лікарські засоби», наказів і 
настанов Міністерства охорони здоров’я України 
[1, 2, 6]. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

У число досліджень за участі людини крім 
КВ сьогодні входять великомасштабні епідеміо-
логічні проекти, дослідження з використанням 
раніше отриманого біологічного матеріалу (кро-
ві, вилучених тканин і органів, генетичного ма-
теріалу), вивчення психологічного стану людей 
[2]. У цьому випадку розширюється поняття ри-

зику для об’єкту спостереження (ОС). Тепер ри-
зик – це не тільки можливість заподіяти шкоду 
здоров’ю ОС, а також можливість не санкціоно-
ваного і некоректного використання отриманої 
інформації про ОС, що може призвести до пору-
шення прав людини і її дискримінації. З іншого 
боку, для отримання достовірного результату КВ 
і можливості його розповсюдження на генераль-
ну сукупність хворих вибірка добровольців (здо-
рових або пацієнтів) має бути репрезентативною 
та відповідати задачам дослідження. Виникають 
завдання залучення належної кількості фізич-
них осіб до участі у КВ в якості ОС у складі гру-
пи, яка отримує НЛЗ, або в складі контрольної 
групи [3].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Обґрунтування системи залучення добро-
вольців до участі у КВ неможливе без належного 
всебічного аналізу внутрішньо-особистісних мо-
тивів, які впливають на рішення людини. Одно-
часно залишається невирішеною низка проблем, 
серед яких відсутність на теперішній час комп-
лексного вивчення ставлення спонсорів, дослід-
ників, ОС до факторів, які можуть вплинути на 
рішення ОС щодо участі у КВ, відсутність ціліс-
ної системи залучення пацієнтів і здорових до-
бровольців у КВ та узагальнених підходів щодо 
стимулювання їх участі.
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ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Таким чином, необхідно визначити і дослі-

дити фактори, які можуть вплинути на рішення 
ОС щодо участі у КВ, а також розробити ме-
тодичні підходи до стимулювання їх участі 
згідно з етичними принципами планування 
та організації КВ.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Для визначення цих мотивів було проведено 
аналіз ряду міжнародних та вітчизняних пу-
блікацій [5, 8, 10], за якими нами була визначе-
на низка чинників, об’єднаних у базові мотиви 
участі у КВ здорових і хворих добровольців: ме-
дичних, моральних, психологічних, соціальних, 
фінансових (рис. 1), та проведено їх детальний 
аналіз.

Медичні мотиви обумовлюються можливістю 
вилікуватися, полегшити/стабілізувати перебіг 
захворювання та отримати лікування за допомо-
гою найновіших ЛЗ і методик для хворих добро-
вольців (пряма вигода), а також  пройти якісне, 
поглиблене, всебічне медичне обстеження з ви-
користанням найновіших лабораторних і клініч-
них методик та обладнання як для хворих, так і 
для здорових добровольців [12].

Поряд з медичними мотивами мають ве-
лике значення моральні, психологічні та соці-
альні мотиви. Згідно з дослідженням, проведе-
ним шляхом опитування 1490 жителів різних 
європейських країн [9, 11], 69 % респондентів 
обґрунтували свою участь у КВ бажанням до-
помогти розвитку медичної науки, а 57 % – допо-
могти іншим людям з подібною патологією, що 
чітко характеризує впливовість морального фак-
тора в системі прийняття рішення щодо участі 
у КВ ЛЗ. 

Психологічна кваліфікована підтримка пер-
соналу місця проведення дослідження (МПД) 
і можливість поспілкуватися з хворими, які 
страждають на аналогічні захворювання, може 
стати важливим психологічним мотивом для 
участі у КВ хворого пацієнта. Крім того, до-
стовірна інформація про стан здоров’я хворих і 
здорових добровольців та можливість підвищи-
ти якість життя є додатковим психологічним 
чинником. Належне забезпечення організації і 
проведення досліджень є соціальним стимулом 
участі у КВ як хворих, так і здорових доброволь-
ців [7]. Отже, важливими стають організаційні 
аспекти належного забезпечення КВ, інфра-
структура МПД, ключову роль відіграють між-
особистісні взаємодії  персоналу в МПД, а також 
його доброзичливе відношення до добровольців.

Для здорових добровольців, які не мають 
прямої (терапевтичної) вигоди участі у КВ, важ-
ливим чинником є належна фінансова компен-
сація. Добровольці більш схильні брати участь 
у КВ, якщо бачать пряму вигоду для себе та 
своєї сім’ї. Фінансовий мотив участі у КВ може 
стосуватися не тільки здорових добровольців; 
так деякі фармацевтичні компанії або контр-
актно-дослідницькі організації своїй практиці 
передбачають і для хворих добровольців грошо-
ві компенсації за проїзд та час, витрачений на 
обстеження [4, 8, 10]. При цьому згідно з поло-
женнями Гельсінської декларації ці винагоро-
ди не мають викликати необґрунтованої заці-
кавленості щодо участі у КВ, а у відповідності 
до настанови ICH GCP вони не повинні повністю 
залежати лише від терміну участі добровольця 
у КВ ЛЗ. 

Аналіз внутрішньоособистісних мотивів 
участі у КВ як здорових, так і хворих доброволь-
ців дозволив виділити такі: медичні, мораль-
ні, психологічні та соціальні мотиви. Потрібно 
відмітити, що пріоритетність цих мотивів для 
здорових добровольців, які беруть участь у КВ 
І фази та дослідженнях біоеквівалентності, та 
хворих, які залучаються до ІІ і ІІІ фаз, суттєво 
відрізняється. 

При залученні до участі у КВ людей як ОС 
організатори КВ і лікарі-дослідники мають ви-
рішити складне завдання. З одного боку, вони 
мають забезпечити включення у КВ необхідної 
кількості осіб для отримання достовірного і до-
казового результату, а з іншого, ретельно дотри-
муватися етичних принципів проведення КВ, 
викладених у Гельсінській декларації: добро-
вільності, захищеності, користі, справедливос-
ті, соціальної справедливості.

Враховуючи те, що суб’єкт може залучатися 
до дослідження лише добровільно шляхом згоди 
і надання чітких роз’яснень відносно усіх мож-
ливих аспектів участі у КВ, важливо визначити 
та проаналізувати думки добровольців стосовно 
особливостей КВ.

Вибір методів щодо залучення цих осіб до 
участі у КВ при проведенні планування КВ 
є важливою задачею, при вирішенні якої потріб-
но враховувати не лише думки фахівців (органі-
заторів і виконавців КВ), а також вивчати став-
лення самих добровольців до різних аспектів 
КВ, а також можливі незручності та ризики для 
їх здоров’я. Для цього було проведено мета-ана-
ліз закордонних публікацій, які стосуються до-
сліджень щодо незручностей і  дискомфорту при 
участі здорових добровольців у КВ [9 – 11]. Крім 
того, проведено самостійне дослідження думок 



[30]
Óïðàâë³ííÿ ³ åêîíîì³êà â ôàðìàö³¿Óïðàâë³ííÿ ³ åêîíîì³êà â ôàðìàö³¿

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014

Р
и

с.
 1

. М
от

и
ви

 у
ча

ст
і д

об
ро

во
л

ьц
ів

 у
 к

л
ін

іч
н

и
х

 в
и

п
ро

бу
ва

н
н

я
х

 

-
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 , / 
   

 
 

     
     

  , , 
    

  ,   
   

    

    
    ’ 

     

     
  / 

     

     

      
  ’ 

   

   

 
 



[31]

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014

вітчизняних здорових добровольців, які брали 
участь у КВ І фази або дослідженні БЕ.

Німецьким товариством професіоналів, 
пов’язаних з фармакологією, (AGAH – Arbeits Ge-
meinschaftfür Angewandte Humanpharmakologie) 
було проведено анкетування у 7 європейських 
центрах, де проводяться КВ і вивчення БЕ із за-
лученням здорових добровольців [9]. До цього 
дослідження були залучені 440 здорових добро-
вольці (30,5 % – жінки, 69,5 % – чоловіки), яким 
ставилися запитання стосовно їх віку, освіти, по-
точної зайнятості та досвіду участі у КВ.

У результаті аналізу отриманих відповідей 
можна визначити, що 46,8% респондентів від-
носяться до вікової групи 26-35 років, а 26,6 % – 

36-45 років (рис. 2). Цікавою особливістю 
цього дослідження стало те, що серед добро-
вольців була виділена група з 207 добровольців 
(47,1 %), які були співробітниками центрів і од-
ночасно залучалися до КВ, як здорові доброволь-
ці. Зайнятість останніх 233 осіб розподілилася 
таким чином: 29,2 % добровольців склали сту-
денти, 32,2 % – працюють, 8,2 % – домогоспо-
дарки, 11,2 % – безробітні, 9 % – пенсіонери, 
10,3 % – інші (рис. 3). Більшість респондентів 
(73,8 %) брала участь більш ніж у 2 КВ (рис. 4).

За результатами опитування також було ви-
значено відсоток тих рес пондентів, у яких певні 
обмеження й умови проведення КВ викликають 
суттєві незручності або дискомфорт (табл.).
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Була також досліджена суттєвість фінансо-
вих мотивів участі здорових добровольців, меш-
канців європейських країн, яка показала, що 
53,3 % з них вважають ці мотиви основними; 
27,8 % вважають, що мотивом їх участі є бажан-
ня внести вклад у розвиток фармацевтичної і 
медичної науки; 12,7 % – соціальна відповідаль-
ність, 6,2 % – можливість отримати якісне без-
коштовне сучасне обстеження.

За результатами проведеного мета-аналізу 
відношення європейських здорових доброволь-
ців до участі у КВ визначено, що фінансова ком-
пенсація не є найбільш важливим мотивом їх 

залучення до досліджень. Дуже важливу роль 
відіграють моральні та соціальні мотиви, а та-
кож можливість отримати найсучаснішу діа-
гностику стану здоров’я. Крім того, респонденти 
звернули увагу на важливість ставлення до них 
персоналу МПД, стану приміщень, відповіднос-
ті умов знаходження їх на МПД та забезпечення 
особистісно-психологічного комфорту, що може 
бути використано при розробці підходів до залу-
чення добровольців до участі у КВ.

Анкетування здорових добровольців щодо 
їх ставлення до можливих незручностей і дис-
комфорту при участі у КВ було проведено на базі 

Таблиця

ОЦІНКА МОЖЛИВИХ НЕЗРУЧНОСТЕЙ І ДИСКОМФОРТУ

№
п/п

Показник щодо незручностей і дискомфорту при участі у КВ
Частка добровольців, що 
оцінили ці показники, %

суттєві не суттєві

1 Дотримання обмежень у типі напоїв (чай, кава, «Кока-кола», «Фанта», 
соки тощо)

13,2 86,8

2 Дотримання обмежень у алкоголі 1,8 98,2

3 Дотримання обмежень у нікотині 8,2 91,8

4 Дієтичне харчування і графік прийому їжі 7,7 92,3

5 Відсутність звичних речей та їжі 8,4 91,6

6 Меню і якість харчування 23,9 76,1

7 Інші добровольці 18,6 81,4

8 Персонал МПД і лікарі-дослідники 24,8 75,2

9 Приміщення МПД та інфраструктура 30,9 69,1

10 Спостереження та огляди 14,3 85,7

11 Медичні методи обстеження (ЕКГ, АТ, ЧСС) 8 92

12 Забір зразків крові 18,9 81,1

13 Дотримання нового графіка 10 90

14 Дотримання режиму сну та неспання 17,5 82,5

15 Монотонність 24,5 75,5

16 Зміна звичних денних ритмів 18 82
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українських МПД. Учасниками дослідження 
були 99 здорових добровольців, які брали участь 
в КВ І фази або дослідженні БЕ. З 99 доброволь-
ців 50,51 % склали чоловіки та 49,49 % жінки. 
Слід зазначити, що вік більшості доброволь-
ців складав 18–25 років або більше за 40 років 
(по 28,28 %), а найменше добровольців було ві-
ком 25–30 років (10,10 %) (рис. 2). Більшість 
опитаних мала вищу освіту (57,58 %) і є служ-
бовцями (41,41 %), 22,22 % – студенти (рис. 3). 
Також більшість опитаних (41,41 %) відміти-
ла, що бере участь у КВ з частотою 1 раз на рік, 
а брали участь вперше – 26,26 %. У 5 та більше 
дослідженнях брали участь 7,07 % добровольців 
(рис. 4).

Одним із запитань анкети було питання про 
важливість розробки системи компенсації за 
незручності, яка враховує дискомфорт для здо-
рових добровольців при КВ. Слід зазначити, що 
майже всі добровольці (97,98 %) відповіли на це 
питання позитивно, тобто для українських здо-
рових добровольців компенсаційний грошовий 
фактор є важливим аспектом.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Проведено аналіз мотивів участі доброволь-
ців у КВ, визначені їх основні типи: медичний, 
психологічний, соціальний, моральний і фінан-
совий та особливості мотивації участі у КВ здо-
рових і хворих добровольців.

Проведено анкетування 99 здорових добро-
вольців, які брали участь у КВ I фази або дослі-
дженні біоеквівалентності в українських місцях 
проведення дослідження, щодо ставлення їх до 
можливих незручностей і дискомфорту. Дослі-
джено соціально-демографічний розподіл опи-
таних добровольців. Виконано порівняльний 
аналіз співпадіння думок проанкетованих до-
бровольців-українців щодо участі в КВ та думок 
добровольців, мешканців європейських країн, 
виявлених німецьким товариством професіона-
лів, пов’язаних з фармакологією. 

Слід відмітити, що 97,98 % респондентів-до-
бровольців в Україні відзначили важливість 
розробки системи компенсації за незручності 
при КВ, в той час як лише 53,3 % доброволь-
ців-європейців вважають ці мотиви основними. 
Однак для 30 % добровольців-європейців важли-
ву роль відіграють умови перебування на МПД, 
поведінка персоналу і різноманітність харчу-
вання, а українські добровольці не вважають 
ці фактори суттєвими для прийняття рішення 
щодо участі у КВ.

В подальшому планується проведення роз-
ширеного дослідження ставлення добровольців 

щодо різних аспектів виконання етичних прин-
ципів, процесу підписання інформованої згоди, 
належного або неналежного мотивування щодо 
участі у КВ, забезпечення принципів благодіян-
ня та справедливості.
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ДОБРОВОЛЬЦЕВ В КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЯХ

В данной работе проведен анализ мотивов участия в клинических испытаниях 
здоровых добровольцев. Определены и систематизированы факторы, влияющие на при-
нятие решения личностью относительно участия в клиническом испытании в качестве 
объекта наблюдения. Проведен мета-анализ результатов собственных и исследований 
зарубежных специалистов по оценке моральных аспектов, побуждающие личность на 
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In this paper, the analysis of the healthy volunteer’smotivation of participation in clinical 
trials was suggested. The factors affecting the decision-making relative to the individual 
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