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Якість клінічних досліджень лікарських засобів, що використовуються

при лікуванні ревматоїдного артриту, в Україні

Акбіров Михайло Андрійович

АКТУАЛЬНІСТЬ: В Україні спостерігається
стрімке зростання кількості клінічних дослід-
жень. Однак, питання організації клінічних ви-
пробувань лікарських засобів (ЛЗ) в умовах
розвитку фармацевтичного ринку з огляду на
недосконалу регуляторну політику щодо прове-
дення клінічних досліджень ставить питання від-
повідності клінічних випробувань міжнародним
та національним стандартам. Тому мета даного
дослідження полягає в оцінці якості проведених
клінічних досліджень лікарських засобів, що ви-
користовуються для лікування хворих на ревма-
тоїдний артрит (РА), та визначення їх основних
недоліків.

МЕТОДИ: За допомогою пошукової системи на
базі Національної наукової медичної бібліотеки
України було відібрано 1158 журнальних статей
та авторефератів дисертацій за ключовими сло-
вами «ревматоїдний артрит» за період 2001-
2011 роки. Серед них 63 стосувались
безпосередньо клінічних досліджень ЛЗ, що за-
стосовувались при етиопатогенетичному ліку-
ванні РА. На підставі сучасних уявлень щодо
клінічних досліджень що наведені у визнаних у
світі та Україні керівництвах та методичних по-
сібниках, було створено критерії оцінки публіка-
цій досліджень лікарських засобів, які
використовуються при лікуванні РА. 

РЕЗУЛЬТАТИ: Було опрацьовано 63 публікації.
Отримані результати свідчать про відсутність у

переважній більшості досліджень процедури
рандомізації (n=61), засліплення дослідників та
досліджуваних (n=62), статистичного обґрунту-
вання кількості досліджуваних осіб (n=50) як
належних компонентів дизайну клінічного ви-
пробування, що призводить до викривлення ре-
зультатів. В дослідженнях не завжди наявна
група контролю, в багатьох випадках нераціо-
нально обраний контрольний лікувальний під-
хід, з яким здійснюється порівняння
досліджуваного метода лікування. 

Дослідники звертають увагу на основну хворобу
(РА) та інколи на її субклінічні форми, ігноруючи
супутні захворювання у досліджуваних(n=54),
через що результати не можна поширювати на
всю популяцію. У жодній публікації не було на-
дано інформації стосовно інформованої згоди та
схвалення дослідження етичним комітетом. 

ВИСНОВКИ: Клінічні дослідження ЛЗ для етио-
патогенетичного лікування хворих на ревматоїд-
ний артрит проводяться в Україні з
порушеннями міжнародних стандартів щодо клі-
нічних випробувань та етичних норм. Недотри-
мання вимог щодо належного дизайну при
проведенні клінічних випробувань може призво-
дити до суттєвих викривлень результатів. 
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