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Роль клінічних досліджень у розвитку  
соціальної медицини
А. В. Царенко 
Національний університет охорони здоров’я України імені П. Л. Шупика, м. Київ

Клінічні дослідження (КД) традиційно зосереджувалися на оцінюванні ефективності й безпеки медичних втручань 
у контрольованих умовах. Проте розрив між їхніми результатами та практичним застосуванням у системах охорони 
здоров’я різних країн зумовлює потребу в кращій інтеграції дослідницької й клінічної інфраструктури.
Мета дослідження: здійснити аналіз сучасних підходів до інтеграції КД у систему охорони здоров’я, ролі прагма-
тичних і впроваджувальних досліджень.
Матеріали та методи. У роботі використано бібліосемантичний метод для визначення надійних доказів для прий- 
няття політичних рішень щодо організації КД на громадське здоров’я. Дизайн дослідження включав оцінювання 
впливу на здоров’я в масштабі популяції та враховував економічні й організаційні наслідки.
Результати. КД відіграють ключову роль не лише у створенні та верифікації нових медичних втручань, а й у роз-
витку соціальної медицини – дисципліни, спрямованої на взаємозв’язок між здоров’ям населення, соціальними 
детермінантами та політикою суспільного здоров’я. У статті узагальнено сучасні підходи до інтеграції КД у систему 
охорони здоров’я, ролі прагматичних і впроваджувальних досліджень, етичні й регуляторні вимоги, зв’язок із до-
казовою політикою та механізми підвищення соціальної віддачі КД. Наведено рекомендації щодо посилення впливу 
КД на соціальну медицину з урахуванням сучасних методологічних і технологічних можливостей.
Висновки. КД на сьогодні є не лише шляхом до застосування нових ефективних лікувальних препаратів чи про-
цедур, а й важливим інструментом розвитку соціальної медицини. Прагматичні, впроваджувальні та вбудовані ди-
зайни, інтеграція з фактичними клінічними даними, етична й регуляторна модернізація, а також увага до соціальних 
детермінант забезпечують можливість трансформувати результати досліджень у вимірювані суспільні блага. Для 
цього потрібна системна співпраця дослідницьких інституцій, служб охорони здоров’я, політиків і громад.
Ключові слова: клінічні дослідження, війна, Україна, етична й регуляторна модернізація, пацієнт, система охорони здо- 
ров’я, соціальна медицина, політика, суспільний вплив досліджень, клінічна практика, мультидисциплінарні підходи.

The role of clinical trials in the development of social medicine
A. V. Tsarenko

Clinical trials (CTs) have traditionally focused on evaluating the efficacy and safety of medical interventions in controlled set-
tings. However, the gap between their results and practical application in healthcare systems in different countries commands 
the need for better integration of research and clinical infrastructure.
The objective: to analyze the modern approaches to the integration of CTs into the health care system, the role of pragmatic 
and implementation research.
Materials and methods. The bibliosemantic method to identify the most reliable evidence for making political decisions 
regarding the organization of CTs on public health was used in the study. The study design included population-scale health 
impact assessments and considered economic and organizational implications.
Results. CTs play a key role not only in the creation and verification of new medical interventions, but also in the develop-
ment of social medicine – a discipline which is aimed at the interconnection between population health, social determinants 
and public health policy. The article summarizes modern approaches to the integration of CTs into the health care system, the 
role of pragmatic and implementation research, ethical and regulatory requirements, the connection with evidence-based policy 
and mechanisms for increasing the social impact of CTs. Recommendations are given to strengthen the impact of CTs on social 
medicine, taking into account modern methodological and technological capabilities.
Conclusions. CTs are now not only a means to apply new effective treatments or procedures, but also an important tool for 
the development of social medicine. Pragmatic, implementable and embedded designs, integration with actual clinical evidence, 
ethical and regulatory modernization, and attention to social determinants provide the opportunity to transform research 
findings into measurable public benefits. This requires systematic collaboration between research institutions, health services, 
policymakers and communities.
Keywords: clinical trials, war, Ukraine, ethical and regulatory modernization, patient, health system, social medicine, policy, social 
impact of research, clinical practice, multidisciplinary approaches.

Клінічні дослідження (КД) традиційно концентру-
валися на встановленні ефективності та безпеки 

медичних втручань у контрольованих умовах. Однак 
останнім часом нерідкісним явищем став розрив між 
результатами КД та їхнім застосуванням у системах 
охорони здоров’я різних країн, що зумовило потребу 

в кращій інтеграції дослідницької та клінічної інф-
раструктури. Саме така інтеграція може підвищи-
ти релевантність результатів для пацієнтів і систем 
охорони здоров’я, скоротити час впровадження до-
казів у практику й посилити суспільний вплив до-
сліджень [1, 2].
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Мета дослідження: здійснити аналіз сучасних під-
ходів до інтеграції КД у систему охорони здоров’я, ролі 
прагматичних і впроваджувальних досліджень.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
У дослідженні використано бібліосемантичний метод 

для визначення найнадійніших доказів, необхідних для 
прийняття політичних рішень щодо організації КД у сфе-
рі громадського здоров’я. Дизайн дослідження передба-
чав оцінювання впливу на здоров’я в масштабі популяції 
з урахуванням економічних та організаційних наслідків.

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

Сучасні парадигми КД, релевантні для соціальної 
медицини, включають прагматичні, впроваджувальні 
та гібридні типи досліджень, які спрямовані на оціню-
вання втручань у реальних умовах, врахування кон-
тексту, системних факторів і соціальних детермінант 
здоров’я. Стандарти планування і звітування щодо 
КД (SPIRIT – Standard Protocol Items: Recommenda-
tions for Interventional Trials, CONSORT – Consolidated 
Standards of Reporting Trials) та міжнародні настанови 
з належної клінічної практики забезпечують якість ди-
зайну та прозорість, що є важливим і для досліджень із 
соціальною спрямованістю [2–5].

Як інструмент вироблення політики у сфері со-
ціальної медицини, КД здатні забезпечувати надійні 
докази для прийняття політичних рішень, наприклад, 
профілактичні програми, зміну практик на первин-
ній ланці, інтервенції щодо соціальних детермінант 
здоров’я. Проте важливо, щоб дизайн КД відповідав 
політичним і системним питанням, а саме: включав 
відповідні прошарки або групи населення, оцінював 
вплив на здоров’я в масштабі популяції та враховував 
економічні й організаційні наслідки [6–11].

Прагматичні КД та впроваджені в клінічну практику 
їхні результати дають змогу отримати реальне, генералі-
зоване знання; вони знижують бар’єри до участі в них за-
кладів охорони здоров’я; пришвидшують впровадження 
та реалізацію. Такі підходи також є основою для концеп-
ції “learning health system”, де системи охорони здоров’я 
постійно використовують для навчання спеціалістів 
на власних результатах дослідження [1, 10, 11, 19–22]. 
Щоб КД мали соціальний вплив, необхідною є комбіна-
ція ефективності та реалізації (оцінювання, охоплення, 
ефективність, впровадження, підтримка). Інструменти 
впроваджувальної науки допомагають планувати КД з 
розрахунком на масштабування та стійкість. Рандомі-
зовані клінічні випробування для подолання перешкод 
та змішані дизайни (hybrid effectiveness–implementation 
designs) стають дедалі важливішими для оцінювання 
комплексних інтервенцій на рівні громад [12–18, 23, 24].

Особливістю проведення КД, спрямованих на ви-
вчення соціальних детермінант (житло, освіта, доступ 
до послуг, бідність), є потреба у використанні мульти- 
дисциплінарних підходів з урахуванням різних рів-
нів впливу – індивідуального, сімейного, громадсько-
го. Важливо також застосовувати методи залучення 
спільнот та оцінювати результати, релевантні для сус-
пільного здоров’я. Впровадження КД, орієнтованих на  

соціальні детермінанти, вимагає як підтверджень ефек-
тивності, так і доказів життєздатності у конкретних 
системах та політичних контекстах [6, 16, 25–29].

Етичні принципи (Declaration of Helsinki) та міжна-
родні настанови з належної клінічної практики залиша-
ються фундаментом для захисту учасників КД і довіри 
громадськості  [32–35]. Оновлення регуляторних на-
станов (зокрема ICH E6(R3) – International Council for 
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceu-
ticals for Human Use, Efficacy 6, Revision 3) та настанов із 
реєстрації, протоколів і звітності (SPIRIT, CONSORT) 
відображають прагнення зробити КД більш релевантни-
ми, гнучкими та технологічно сумісними з цифровими 
реєстрами й рутинними даними [2–5, 36–39].

Щодо популяційного впливу КД, він оцінюється 
поєднанням результатів рандомізованих досліджень і 
даних реальної практики (RWD / RWE – Real-World 
Data / Real-World Evidence), що дозволяє оцінити попу-
ляційний вплив інтервенцій і робить докази більш при-
датними для політичних рішень у цій сфері. Посилен- 
ня інфраструктури для лінкування даних КД із рутин-
ними реєстрами та електронними медичними картками 
сприяє масштабуванню результатів і їх використанню в 
системах охорони здоров’я [11, 13–15, 26, 38].

На сьогодні існують серйозні проблеми інклюзив-
ності у сфері КД, а також представництва та зовніш-
ньої валідності. Часті виключення певних груп (напри-
клад, соціально маргіналізованих, людей у вразливому 
становищі) призводять до зниження зовнішньої валід-
ності та несправедливого розподілу переваг від дослі-
джень. Сучасні наукові праці наголошують на необхід-
ності перегляду критеріїв включення, активної участі 
спільнот і прозорих стратегій залучення для забезпе-
чення капітал-орієнтованої науки [14, 20]. Клінічні до-
слідження у сфері паліативної медицини зосереджені 
на покращенні якості життя пацієнтів із невиліков-
ними захворюваннями шляхом оптимізації контролю 
болю, симптомів і психосоціальної підтримки. Вони 
включають оцінювання ефективності нових фарма-
кологічних і нефармакологічних методів знеболення, 
підходів до комунікації та прийняття рішень, моделей 
мультидисциплінарної допомоги й інструментів оці-
нювання стану пацієнтів. Такі дослідження спрямова-
ні не лише на подовження тривалості життя, а переду-
сім – на підвищення його якості, гідності, комфорту та 
індивідуалізації догляду.

Оцінювання впливу КД на здоров’я населення має 
включати не лише клінічні кінцеві точки, а й показники 
рівня охоплення, прийнятності, впливу на нерівності, а 
також економічну ефективність. Результати таких оці-
нювань допомагають державам і донорам ухвалювати 
рішення щодо масштабування інтервенцій [12, 15, 30].

Проведений аналіз впливу КД на суспільне здоров’я 
вказує на необхідність посилення їхньої ролі в соці-
альній медицині та формулює відповідні рекомендації 
щодо цього:

1.	 Розвивати й фінансувати вбудовані прагматичні 
та гібридні дизайни, що відповідають потребам 
первинної ланки й громад [19–22].

2.	Використовувати моделі оцінювання ефектив-
ності КД, теорії процесу нормалізації при плану-
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ванні та звітуванні, щоб забезпечити масштабо-
ваність і стійкість результатів [16, 18].

3.	 Забезпечити інфраструктуру для безпечного лінку-
вання КД із рутинними даними та реєстрами; сти-
мулювати прозорість і доступність даних [13, 14].

4.	Вбудувати механізми залучення спільнот та ін-
клюзивного дизайну для підвищення зовнішньої 
валідності й справедливості [25, 31].

5.	Узгоджувати етичні та регуляторні підходи з ме-
тою збереження прав учасників та оптимізації 
швидкості трансляції доказів (враховувати онов-
лення E6(R3), Declaration of Helsinki) [4, 5, 40].

ВИСНОВКИ
КД на сьогодні є не лише шляхом до застосування 

нових ефективних лікувальних препаратів чи проце-
дур, а й важливим інструментом розвитку соціальної 
медицини. Прагматичні, впроваджувальні та вбудовані 
дизайни, інтеграція з фактичними клінічними даними, 
етична й регуляторна модернізація, а також увага до 
соціальних детермінант створюють передумови для пе-
ретворення результатів досліджень на вимірювані сус-
пільні блага. Щоб досягнути цього, потрібна системна 
співпраця дослідницьких інституцій, служб охорони 
здоров’я, політиків і громад.
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