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Резюме. 26  квітня 1986 р. на четвертому реакторі Чорнобильської атомної електростанції (ЧАЕС) сталася 
найбільш масштабна техногенна аварія в історії людства. Мета — представити інформацію про клінічні дослі-
дження медичних наслідків аварії на ЧАЕС. Результати. Станом на 31 березня 2020 р. на сайті ClinicalTrials.gov 
була розміщена інформація про 6 клінічних досліджень із медичних наслідків аварії на ЧАЕС. Середня трива-
лість досліджень становить 15 років і 9 місяців, а 2/3 із них виконуються понад 20 років. Поточний статус дослі-
джень: «завершено» — 3 дослідження, «набір», «активний, без набору» і «призупинено» — по 1 дослідженню. 
4 клінічних дослідження проводяться в Україні: 3 — на базі ДУ «Національний науковий центр радіаційної ме-
дицини НАМН України» і 1 — на базі ДУ «Інститут ендокринології та обміну речовин ім. В.П. Комісаренка НАМН 
України»; 1 дослідження проводиться в Республіці Білорусь на базі Республіканського науково-практичного 
центру радіаційної медицини та екології людини (м. Гомель), а 1 завершене дослідження проводилося в Спо-
лучених Штатах Америки на базі Національного інституту раку (National Cancer Institute). У всіх дослідженнях 
головний дослідник є співробітником National Cancer Institute (США). Спонсором усіх досліджень є National 
Cancer Institute (США). Загальна кількість учасників клінічних досліджень становила 51 051 особу (мінімаль-
на — 673, максимальна — 23 143, середня — 8 508). Тип дослідження у всіх випадках був обсерваційний. За 
моделлю дослідження розподіл наступний: когортне дослідження — 2 дослідження, дослідження «випадок-
контроль» — 2 дослідження, дослідження сімей — 1 дослідження (для одного дослідження інформація відсут-
ня). За часовою перспективою дослідження були ретроспективними — 3 дослідження, проспективними і по-
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перечними — по 1 дослідженню (для одного дослідження інформація відсутня). За методом вибірки клінічні 
дослідження були випадковими (2 дослідження) і невипадковими (3 дослідження); для одного дослідження 
інформація відсутня. Представлено огляд 20 публікацій за результатами 5 клінічних досліджень. Висновок. 
На сайті ClinicalTrials.gov зареєстрована вкрай мала кількість клінічних досліджень медичних наслідків аварії 
на ЧАЕС.
Ключові слова: аварія на Чорнобильській АЕС, медичні наслідки, клінічні дослідження.

Клінічні дослідження медичних наслідків 
аварії на Чорнобильській АЕС

Аналіз клінічних досліджень медичних на-
слідків аварії на ЧАЕС проведено за базою да-
них сайту ClinicalTrials.gov [6].

ClinicalTrials.gov — це веб-ресурс, який було 
розроблено під егідою Міністерства охорони 
здоров’я та соціальних служб США (U.S. De-
partment of Health and Human Services) спіль-
но з  Національним інститутом здоров’я (Na-
tional Institute of Health) та Управлінням із 
продовольства і медикаментів (Food and Drug 
Administration) [7].

Станом на 31  березня 2020  р. на офіцій-
ному сайті ClinicalTrials.gov була розміщена 
інформація про 334 665  досліджень, які про-
водяться в 211 країнах світу, з яких 165 158 до-
сліджень (49% від загальної кількості) за 
межами США, 112 783  (34%)  — у  США, 
17 351 (5%) — спільно в США та інших країнах 
і для 39 373 (12%) досліджень інформація про 
місце проведення дослідження не була надана  
спонсором [8].

Кількість клінічних випробувань (263 402 
записи або 79% від загальної кількості за-
реєстрованих досліджень) значно превалю-
вала над кількістю клінічних спостережень 
(69 777  або 21%) і  включала 146 871  запис 
про вивчення медикаментів або біологічних 
ефектів, 85 440  записів  — поведінкових ре-
акцій, 27 671  запис  — хірургічних процедур 
і  33 940  записів  — приладів і  пристроїв  [8]. 
622  записи зареєстрованих досліджень мали 
розширений доступ.

Станом на 31 березня 2020 р. пошук на офі-
ційному сайті ClinicalTrials.gov за ключовими 
словами «Chornobyl» і  «Chernobyl» виявив 
інформацію про 6 клінічних досліджень із ме-
дичних наслідків аварії на ЧАЕС (табл.) [9].

Актуальність проблеми медичних наслід-
ків аварії на Чорнобильській АЕС

26  квітня 1986  р. в  результаті аварії на 
четвертому реакторі ЧАЕС стався викид ве-
личезної кількості радіоактивних речовин 
у навколишнє середовище, які у вигляді радіо
активних опадів випали на великих територі-
ях України, Білорусі і  Російської Федерації. 
Особливу небезпеку для організму людини 
становить радіоактивний йод, який надхо-
дить аліментарним або інгаляційним шляхом 
та інтенсивно накопичується в  щитоподіб-
ній залозі (ЩЗ), викликаючи порушення в її 
роботі. На жаль, найчутливішою до негатив-
ного впливу радіойоду є ЩЗ дітей і  підліт-
ків  [1], що спричинило істотне збільшення 
кількості виявлених випадків захворювання 
на злоякісні новоутворення ЩЗ серед цього 
контингенту [2]. Ситуацію значно ускладнив 
дефіцит йоду на переважній більшості най-
більш радіаційно забруднених територій  [3], 
що зумовило ще інтенсивніше накопичення 
радіойоду в ЩЗ. Оцінка біологічного ризику 
від радіоізотопів йоду є вкрай важливою для 
системи охорони здоров’я через подальше ме-
дичне використання 131I, а також через вельми 
значну частку радіоізотопів йоду в структурі 
радіонуклідних викидів під час ядерних ава-
рій або ядерних вибухів [4].

Для детального вивчення медичних наслід-
ків впливу іонізувального опромінення ЩЗ 
під час аварії на ЧАЕС застосовуються спе-
ціальні когортні дослідження на радіоактив-
но забруднених територіях України, Білорусі 
і Російської Федерації [5].

Предметом цього огляду є інформація про 
клінічні дослідження медичних наслідків ава-
рії на ЧАЕС згідно бази даних сайту Clinical-
Trials.gov.
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Таблиця. Клінічні дослідження медичних наслідків аварії на Чорнобильській АЕС
Table. Clinical studies of the medical consequences of the Chornobyl accident

NN Код і статус 
дослідження
NCT number 
and status

Назва дослідження
Title

Виконавці дослідження
Investigators

Медична характеристика 
дослідження
Characteristic

Дизайн 
дослідження
Design

1 NCT00339274 
(999900024,  
OH00-C-N024)
14.10.1999-
16.03.2012
Завершено
16.03.2012

The Chernobyl Tissue Bank National Cancer Institute 
(Bethesda, USA)
Louise Brinton, Ph.D. (National 
Cancer Institute)
National Cancer Institute 
(Bethesda, USA)

Стан: Навколишнє середовище
Результат: –
Популяція: – (4 000 суб’єктів)

Обсерваційний
–
–
–

2 NCT00339716 
(999900021,  
OH95-C-N021)
21.03.1994-
Завершено
03.2020

Scientific Protocol for the 
Study of Thyroid Cancer 
and Other Thyroid Disease 
in Belarus Following the 
Chernobyl Accident

Республиканский научно-
практический центр 
радиационной медицины 
и экологии человека 
(Гомель, Республика 
Беларусь)
Kiyohiko Mabuchi, M.D. 
(National Cancer Institute)
National Cancer Institute 
(Bethesda, USA)

Стан: Злоякісні новоутворення 
ЩЗ; доброякісні новоутворення 
ЩЗ; нетиреоїдні злоякісні 
новоутворення
Результат: Радіаційно-зв’язаний 
ризик виникнення доброякісної та 
злоякісної патології ЩЗ; радіаційний 
ризик
Популяція: Суб’єкти, які були 
опромінені 131I у віці до 18 років; 
суб’єкти, які були опромінені 131I in 
utero (19 456 суб’єктів)

Обсерваційний
Когортне
Проспективне
Невипадкова 
вибірка

3 NCT00341016 
(999996030,  
OH96-C-N030)
26.08.1996-
Завершено
02.2020

Scientific Protocol for 
the Study of Leukemia 
and Other Hematologic 
Diseases Among Clean-
up Workers in Ukraine 
Following the Chernobyl 
Accident

ДУ «Національний науковий 
центр радіаційної медицини 
НАМН України» (Київ, 
Україна)
Kiyohiko Mabuchi, M.D. 
(National Cancer Institute)
National Cancer Institute 
(Bethesda, USA)

Стан: Лейкемія
Результат: Ризик лейкемії, пов’язаної 
з радіаційним опроміненням
Популяція: Українські ліквідатори 
наслідків аварії на ЧАЕС
(1 779 суб’єктів)

Обсерваційний
Випадок-
контроль
Ретроспективне
Випадкова 
вибірка

4 NCT00341094 
(999995020,  
OH95-C-N020)
01.05.1995-
Активний, без 
набору
07.11.2019

Scientific Protocol for the 
Study of Thyroid Cancer 
and Other Thyroid Diseases 
in Ukraine Following the 
Chernobyl Accident

ДУ «Інститут ендокри-
нології та обміну речовин 
ім. В.П. Комісаренка НАМН 
України» (Київ, Україна)
Elizabeth K. Cahoon (National 
Cancer Institute)
National Cancer Institute 
(Bethesda, USA)

Стан: Злоякісні новоутворення 
ЩЗ; доброякісні новоутворення 
ЩЗ; нетиреоїдні злоякісні 
новоутворення
Результат: Радіаційно-зв’язаний 
ризик виникнення доброякісної та 
злоякісної патології ЩЗ; радіаційний 
ризик
Популяція: Суб’єкти, які були 
опромінені 131I у віці до 18 років; 
суб’єкти, які були опромінені 131I 
in utero (23 143 суб’єкти)

Обсерваційний
Когортне
Ретроспективне
Невипадкова 
вибірка

5 NCT01265381 
(999911049,  
11-C-N049)
22.12.2010-
Зупинено
03.2019

Thyroid Cancer Among 
Chornobyl Clean-up 
Workers in Ukraine: Pilot 
Study

ДУ «Національний науковий 
центр радіаційної медицини 
НАМН України» (Київ, 
Україна)
Kiyohiko Mabuchi, M.D. 
(National Cancer Institute)
National Cancer Institute 
(Bethesda, USA)

Стан: Злоякісні новоутворення ЩЗ
Результат: Радіаційний ризик 
раку ЩЗ серед 150 000 чоловіків 
в Україні — ліквідаторів наслідків 
аварії на ЧАЕС
Популяція: Українські ліквідатори 
наслідків аварії на ЧАЕС 
(673 суб’єкти)

Обсерваційний
Випадок-
контроль
Ретроспективне
Випадкова 
вибірка

6 NCT02566161 
(999915199,  
15-C-N199)
01.10.2015-
Набір
08.08.2019

Parental Irradiation 
of Ukrainian Cleanup 
Workers and Evacuees and 
Germline Mutations in Their 
Offspring (Trio Study)

ДУ «Національний науковий 
центр радіаційної медицини 
НАМН України» (Київ, 
Україна)
Amy Berrington, M.D. 
(National Cancer Institute)
National Cancer Institute 
(Bethesda, USA)

Стан: Генетика
Результат: Зв’язок доконцептуальної 
дози опромінення гонад батьків зі 
спадковими генетичними мутаціями
Популяція: Діти, які були народжені 
від батьків, які зазнали впливу 
іонізуючого випромінювання 
внаслідок аварії на ЧАЕС, 
через 42 та більше тижнів після 
останнього значного впливу 
радіації (2 000 суб’єктів)

Обсерваційний
Family-Based
Поперечний
Невипадкова 
вибірка
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Пояснення до таблиці:
колонка «Код і статус дослідження»: ідентифікатори в системі 
ClinicalTrials.gov та в інших системах, дата початку і завершення 
дослідження, статус дослідження і дата останньої верифікації 
медичної документації дослідження;
колонка «Назва дослідження»: офіційна назва дослідження;
колонка «Виконавці дослідження»: базова організація виконання 
дослідження, головний дослідник і спонсор дослідження;
колонка «Медична характеристика дослідження»: стан або 
захворювання, показник результату дослідження, досліджувана 
популяція і кількість суб’єктів дослідження;
колонка «Дизайн дослідження»: тип дослідження, тип моделі 
обсерваційного дослідження, часова перспектива дослідження 
і вибірковий метод дослідження;
стан (стан або захворювання) — хвороба, розлад, синдром, 
травма або інші проблеми, пов’язані зі здоров’ям, такі як ризики 
для здоров’я, тривалість або якість життя;
результат (показник результату) — у протоколі клінічного 
дослідження запланована оцінка результатів, яка є 
найважливішою для оцінки ефекту втручання або лікування; 
більшість клінічних досліджень мають один основний показник 
результатів, але деякі дослідження мають більше одного);
популяція (досліджувана популяція) — група осіб в клінічному 
дослідженні, які відібрані на підставі критеріїв включення 
і виключення, і які відносяться до змінних, що вивчаються;
Всі дані в таблиці наведені за станом на 31 березня 2020 року.
Explanation to the table:
column «NCT number and status»: ClinicalTrials.gov identifier and other 
ID numbers, start and finish date, current status (previous status in case of 
current status «unknown») and verification date;
column «Title»: Official title;
column «Investigators»: Locations, collaborators, principal investigator 
and sponsor;
column «Characteristic»: Detailed description of process, primary 
outcome measures, secondary outcome measures and estimated 
enrollment;
column «Design»: Intervention, type, allocation, intervention model, 
masking, primary purpose and phase;
All data in the table are as of March 31, 2020.

Аналіз дат початку дослідження (дати, коли 
першого учасника було зараховано до клініч-
ного дослідження) показав, що переважна 
більшість клінічних досліджень (4  з  6) були 
зареєстровані понад 20  років тому: у  1994, 
1995, 1996  і  1999  рр. Ще 2  дослідження були 
зареєстровані у 2010 і 2015 рр.

На цей момент завершене тільки одне клі-
нічне дослідження NCT00339274, тривалість 
якого становила 12  років і  5  місяців. Датою 
завершення чотирьох інших клінічних дослі-
джень (дата, коли останній учасник клінічного 
дослідження був обстежений або зазнав втру-
чання (тобто останнього відвідування остан-
нього учасника)) був вказаний 2020 р. Серед-
ня тривалість цих досліджень вже становить 
15 років і 9 місяців (від 4 років і 6 місяців до 
25 років і 11 місяців). Дані для клінічного до-
слідження NCT00341094 не представлені.

Поточний статус виконання клінічних до-
сліджень: «завершено» (дослідження заверше-

но нормально, учасників більше не обстежу-
ють та не лікують) — 3 дослідження (50,0% від 
загальної кількості), «набір» (проводиться на-
бір учасників дослідження), «активний, без на-
бору» (дослідження триває, учасники прохо-
дять обстеження і/або лікування, потенційних 
учасників наразі не набирають) і  «призупи-
нено» (дослідження достроково призупинено 
і не буде продовжено; учасників більше не об-
стежують та не лікують) — по 1 дослідженню 
(по 16,7%). Останні верифікації медичної доку-
ментації досліджень на сайті ClinicalTrials.gov  
(остання дата, коли спонсор дослідження або 
дослідник підтвердив точність та актуаль-
ність інформації про клінічне дослідження) 
були виконані у  2019  р.  — для 3  досліджень, 
у 2020 р. — для 2 досліджень і у 2012 р. — для 
1 дослідження.

4  клінічних дослідження проводяться 
в Україні, причому 3 з них — на базі ДУ «На-
ціональний науковий центр радіаційної ме-
дицини НАМН України» і ще 1 — на базі ДУ 
«Інститут ендокринології та обміну речо-
вин ім.  В.П.  Комісаренка НАМН України». 
Клінічне дослідження NCT00339716  прово-
диться в  Республіці Білорусь на базі Респу-
бліканського науково-практичного центру 
радіаційної медицини та екології людини 
(м.  Гомель), а  завершене клінічне досліджен-
ня NCT00339274  проводилося в  Сполучених 
Штатах Америки на базі Національного інсти-
туту раку (National Cancer Institute).

У всіх клінічних дослідженнях спонсором 
(організація або особа, яка ініціює досліджен-
ня та має повноваження їх контролювати) або 
співвиконавцем (організація, яка не є спонсо-
ром, але яка забезпечує підтримку клінічного 
дослідження шляхом фінансування, розроб-
кою, впровадженням, аналізом даних або зві-
туванням) було вказано Національний інсти-
тут раку.

Загальна кількість учасників клінічних до-
сліджень становила 51 051  особу (мінімаль-
на  — 673, максимальна  — 23 143, середня  — 
8 508).

Тип дослідження у всіх випадках був обсер-
ваційний (учасників визначають як належних 
до досліджуваних груп та оцінюють за резуль-
татами біомедичних та медичних досліджень; 
учасники можуть отримувати діагностичні, 
терапевтичні та інші види призначень, але 
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дослідник не призначає учасникам конкретні 
втручання і/або лікування).

Типом обсерваційного дослідження є ре-
єстр пацієнтів (дослідження, що збирає ін-
формацію про медичний стан і/або лікування 
пацієнтів, щоб оцінити їх вплив на пацієнтів 
у реальному світі).

Агенство з якості досліджень в області охо-
рони здоров’я (The Agency for Healthcare Re-
search and Quality) визначає реєстр пацієнтів 
як організовану систему, яка застосовує мето-
ди спостереження для проспективного отри-
мання однорідних даних (клінічних та інших) 
для популяції, яка визначена конкретним 
розладом/захворюванням, станом (зокрема, 
сприйнятливістю до розладу) або схильніс-
тю до впливу (у тому числі, продуктів, послуг 
охорони здоров’я і/або процедур) і  яка слу-
гує певній науковій, клінічній або політичній 
меті  [6, 10]. Реєстри пацієнтів можуть слугу-
вати одній єдиній меті або бути програмами 
по отриманню поточних даних, які стосуються 
одного або ряду питань.

За моделлю обсерваційного дослідження 
(загальна схема стратегії виявлення та подаль-
шої роботи з учасниками під час дослідження) 
розподіл наступний: когортне дослідження 
(дослідження групи осіб, спочатку визначеної 
та складеної, із загальними характеристиками 
(наприклад, рік народження), які розглядають 
або простежують протягом певного періоду 
часу)  — 2  дослідження, дослідження «випа-
док-контроль» (порівняння групи осіб із кон-
кретними характеристиками (наприклад, умо-
вами або впливами) порівняно з  групою осіб 
із різними характеристиками, однак в іншому 
схожих) — 2, дослідження сімей — 1 (для клі-
нічного дослідження NCT00339274  інформа-
ція відсутня).

За часовою перспективою клінічні дослі-
дження були ретроспективними (аналіз ха-
рактеристик за архівними даними для сфор-
мованої групи суб’єктів)  — 3  дослідження, 
проспективними (аналіз періодичних спосте-
режень, які були отримані переважно після 
формування групи суб’єктів) і  поперечними 
(аналіз даних на конкретний момент часу)  — 
по 1 дослідженню (для клінічного досліджен-
ня NCT00339274 інформація відсутня).

За методом вибірки клінічні досліджен-
ня були випадковими (вибірка включає 

випадковий відбір, що дозволяє робити ста-
тистичні висновки про всю групу) — 2 дослі-
дження і  невипадковими (вибірка включає 
невипадковий відбір на основі зручності або 
інших критеріїв, що дозволяє легко збирати 
вихідні дані) — 3 (для клінічного дослідження 
NCT00339274 інформація відсутня).

Майже всі клінічні дослідження (за винят-
ком, NCT00339274) опублікували результати, 
хоча раніше було показано, що результати 25-
50% клінічних досліджень не були опубліко-
вані, а  середній час на публікацію становить 
приблизно 2 роки [11].

The Chernobyl tissue bank
Опис дослідження:
Міжнародний скоординований підхід за 

підтримки урядів Білорусі, Російської Фе-
дерації, України, Національного інституту 
раку США (National Cancer Institute), Єв-
ропейської комісії (European Commission), 
японського Меморіального фонду охорони 
здоров’я Сасакава (Sasakawa Memorial Health 
Foundation of Japan) і  Всесвітньої організації 
охорони здоров’я (World Health Organization) 
для допомоги Білорусі, Російській Федерації 
та Україні у  створенні власного банку даних 
і  тканин ЩЗ, а  також забезпеченні викорис-
тання тканин і  нуклеїнових кислот для ви-
вчення наслідків аварії на ЧАЕС [12].

Публікації: інформація відсутня.
Scientific protocol for the study of thyroid 

cancer and other thyroid disease in Belarus 
following the Chernobyl accident

Опис дослідження.
Для детального вивчення медичних на-

слідків аварії на ЧАЕС створена когорта 
з  15 000  мешканців Білорусі, яким на момент 
аварії на ЧАЕС було до 18  р. і  яким у  трав-
ні–червні 1986 р. було проведено радіометрію 
ЩЗ [13].

Обстеження складалося з  реєстрації, ана-
лізу крові (визначення рівнів тиреотропного 
гормону, вільного тироксину, тиреоглобуліну, 
іонізованого кальцію, антитіл до тиреоперо
ксидази та тиреоглобуліну — лише в перші чо-
тири цикли) та визначення рівня йоду в сечі, 
ультразвукового обстеження ЩЗ, консульта-
ції лікаря-ендокринолога, а також опитування 
з  метою реконструкції доз опромінення ЩЗ. 
За необхідності призначали додаткове по-
глиблене обстеження (зокрема, тонкоголкову 
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аспіраційну пункційну біопсію ЩЗ) і  відпо-
відне лікування. Рак ЩЗ підтверджували екс-
пертним патологічним дослідженням ткани-
ни, отриманої під час операції.

Активний третій скринінг було завершено 
у вересні 2006 р. Ідентифіковано 163 випадки 
раку ЩЗ. Виявлення нових випадків захворю-
вання на рак ЩЗ та інших ракових захворю-
вань ведеться шляхом підключення до Біло-
руського реєстру раку.

Дозу опромінення ЩЗ оцінювали шляхом 
реконструкції динаміки радіоактивного забруд-
нення території, а також місця перебування, хар-
чових характеристик та способу життя кожної 
людини протягом усього періоду впливу.

Дані будуть проаналізовані, щоб оцінити 
взаємозв’язок між захворюваннями ЩЗ, особ
ливо раком, та дозою опромінення ЩЗ радіо
йодом. Основна увага буде зосереджена на 
аналізі залежності «доза-відгук» зі стратифі-
кацією за статтю, віком на момент експозиції, 
географічним регіоном і часом після виявлен-
ня. Також будуть враховані додаткові факто-
ри, наприклад, використання йодиду калію 
в  якості профілактичного заходу, а  також не-
визначеність оцінок дози опромінення.

Очікується отримати нові знання про кан-
церогенну ефективність 131I порівняно з показ-
ником рентген- та гамма-випромінювання, що 
дозволить заповнити значну прогалину у сві-
тових знаннях про радіаційні ефекти та розро-
бити рекомендації щодо радіаційного захисту.

Публікації
Описана оцінка невизначеностей у  рекон-

струйованих дозах опромінення ЩЗ за ра-
хунок 131I  [14]. Було проведено по 1 000  об-
числень когортних доз ЩЗ із використанням 
процедури Монте-Карло. Арифметичне се-
реднє значення стохастичних доз опромінен-
ня ЩЗ для всієї групи становило 0,68 Гр, для 
двох третин когорти  — менше 0,5  Гр. Геоме-
тричні стандартні відхилення стохастичних 
доз змінювалися серед членів когорти від 
1,33 до 5,12 із середнім арифметичним значен-
ням 1,76 та середнім геометричним значенням 
1,73. Основними джерелами невизначеностей 
в оцінці доз опромінення ЩЗ є невизначенос-
ті мас ЩЗ суб’єкта та невизначеності оцінок 
вмісту радіойоду в ЩЗ під час її моніторингу. 
Внесок загальних помилок у  загальну неви-
значеність був невеликим.

Встановлено статистично значуще 
(p<0,001) зростання кривої «доза-відгук» для 
поширеності раку ЩЗ, незалежно від викорис-
товуваного методу коригування регресії (ме-
тод калібрування регресії, метод максимальної 
правдоподібності Монте-Карло і  баєсівський 
метод)  [15]. Без коригування похибки екс-
цес співвідношення шансів становив 1,51  Гр-1 
(95% довірчий інтервал 0,53, 3,86); метод мак-
симальної правдоподібності Монте-Карло дав 
ексцес співвідношення шансів 1,48  Гр-1 (95% 
довірчий інтервал 0,53, 3,87), байєсівський 
метод — 1,16 Гр-1 (95% байєсівський довірчий 
інтервал 0,20, 4,32). Були значні граничні зна-
чення (p=0,102), що модифікують залежність 
дози опромінення від статі, але відсутні зна-
чущі модифікуючі ефекти віку суб’єкта на мо-
мент аварії на ЧАЕС або його віку на момент 
скринінгу (p>0,2).

У когорті з 11 613 осіб виявлена значна лі-
нійна дозова залежність для 38  патологічно 
підтверджених фолікулярних аденом  [16]. 
Ексцес співвідношення шансів на Гр становив 
2,22  (95% довірчий інтервал 0,41, 13,1) і  був 
подібний у чоловіків і жінок. Показник знач
но зменшився зі збільшенням віку на момент 
опромінення (p<0,01), а найвищі ризики опро-
мінення оцінювали для осіб, які зазнали впли-
ву у віці <2 років.

Scientific protocol for the study of leukemia 
and other hematologic diseases among clean-
up workers in Ukraine following the Chernobyl 
accident

Опис дослідження
Основна мета цього дослідження — вивчен-

ня ризику розвитку лейкемії серед чоловіків 
працездатного віку як функції радіаційного ви-
промінювання та порівняння його з розрахун-
ку на одиницю дози з відповідним показником 
у  постраждалих від атомного бомбардування, 
підданих фактично миттєвому випромінюван-
ню; перевірка гіпотези про залежність ризику 
виникнення множинної мієломи та мієлодис
плазії від дози опромінення [17].

Вторинна мета — виявлення будь-яких мо-
дифікаторів ризику, включно з  часом після 
впливу, віком на момент впливу тощо; збір 
і  зберігання букальних клітин приблизно від 
2 000  ліквідаторів із дозами опромінення по-
над 1 Гр для можливого використання в май-
бутніх молекулярних ДНК-дослідженнях.

ISSN 1680-1466’  ЕНДОКРИНОЛОГІЯ’ 2020, ТОМ 25, № 4

348



V E R T E

Дослідження проводиться в когорті приблиз-
но зі 100 000  чоловіків працездатного віку  — 
українських учасників ліквідації наслідків аварії 
(далі — УЛНА) на ЧАЕС, які вперше працюва-
ли навколо електростанції між 1986 та 1990 рр., 
отримали середні дози опромінення кісткового 
мозку приблизно 80-100 мГр та були внесені до 
Чорнобильського державного реєстру.

Встановлено 75  підтверджених випадків 
лейкемії та 12 випадків множинної мієломи.

Публікації
У рамках епідеміологічного дослідження 

лейкемії та інших супутніх захворювань крові 
серед УЛНА окремі дози опромінення кістково-
го мозку були оцінені для 572 випадків та конт
ролю  [18]. За допомогою моделі реконструкції 
дози в стохастичному варіанті, розробленої для 
приблизно половини досліджуваних без запи-
сів про дози, вдалося встановити арифметичні 
середні індивідуальні поглинуті дози для кіст-
кового мозку (від 0,00004 до 3 300 мГр, середнє 
значення 87 мГр).

Оцінка відносного ризику хронічної лімфо-
цитарної лейкемії та не хронічної лімфоцитар-
ної лейкемії від тривалих впливів іонізуючо-
го випромінювання з  низькою дозою в  когорті 
з  110 645  УЛНА дозволила виявити значну лі-
нійну відповідь на дозу для всіх лейкозів (137 ви-
падків, ексцес відносного ризику на Гр=1,26 (95% 
довірчий інтервал 0,03, 3,58)  [19]. 16% випадків 
лейкемії (18% хронічної лімфоцитарної лейке-
мії та 15% не хронічної лімфоцитарної лейкемії) 
було віднесено до радіаційного впливу і зроблено 
висновок про їх радіочутливість.

Дослідження впливу професійних факторів та 
способу життя УЛНА на ризик розвитку лейке-
мії не виявили чіткої асоціації ризику захворю-
вання з  палінням або вживанням алкоголю, але 
виявили вдвічі підвищений ризик виникнення 
не хронічної лімфоцитарної лейкемії при порів-
нянні з  виробничим впливом нафтопродуктів 
(співвідношення шансів =2,28; 95% довірчий ін-
тервал 1,13, 6,79) [20]. Ризики були особливо ви-
сокими для мієлоїдних лейкозів. Для хронічного 
лімфоцитарного лейкозу не виявлено асоціацій 
з іншими факторами ризику, окрім радіації.

Scientific protocol for the study of thyroid 
cancer and other thyroid diseases in Ukraine 
following the Chernobyl accident

Опис дослідження
Для детального вивчення медичних наслідків 

аварії на ЧАЕС створена основна когорта 
з  13 243  мешканців України: а) які на момент 
аварії постійно проживали або тимчасово пере-
бували в місті Прип’ять або в одному з восьми 
найбільш радіаційно забруднених районах Жи-
томирської (Народицький та Овруцький ра-
йони), Київської (Іванківський, Поліський та 
Чорнобильський райони) та Чернігівської (Ко-
зелецький, Ріпкинський та Чернігівський ра-
йони) областей, б) яким на момент аварії було 
до 18 років, в) яким у перші тижні після аварії 
було проведено радіометрію ЩЗ та г) які були 
відібрані методом випадкової вибірки, а  також 
когорта in utero з  2 582  мешканців України, які 
були опромінені внутрішньоутробно [21].

Обстеження основної когорти проводили 
в  5  циклів: квітень 1998  р.  — грудень 2000  р., 
березень 2001  р.  — грудень 2003  р., травень 
2003 р. — квітень 2005 р., травень 2005 р. — кві-
тень 2007 р., квітень 2012 р. — грудень 2015 р.; 
когорти in utero  — травень 2003  р.  — квітень 
2005 р. і квітень 2012 р. — грудень 2015 р.

Обстеження складалися з реєстрації, аналізу 
крові (визначення рівнів тиреотропного гормо-
ну, вільного тироксину, тиреоглобуліну, іонізо-
ваного кальцію, антитіл до тиреопероксидази та 
тиреоглобуліну — лише в перші чотири цикли) 
та визначення рівня йоду в сечі, ультразвуково-
го обстеження ЩЗ, консультації лікаря-ендо-
кринолога, а також опитування з метою рекон-
струкції доз опромінення ЩЗ. За необхідності 
призначали додаткове поглиблене обстеження 
в клініці ДУ «Інститут ендокринології та обміну 
речовин ім. В.П. Комісаренка НАМН України» 
(зокрема, тонкоголкову аспіраційну пункційну 
біопсію ЩЗ) і  відповідне лікування. Рак ЩЗ 
підтверджували експертним патологічним до-
слідженням тканини, отриманої під час операції.

Крім цього, із метою підвищення точності ре-
конструкції дози опромінення ЩЗ були опитані 
батьки членів основної когорти, які на момент 
аварії були віком до 10 років. Дозу опромінення 
ЩЗ оцінювали шляхом реконструкції динаміки 
радіоактивного забруднення території України 
за допомогою моделі атмосферного перенесен-
ня LEDI (модель дифузії Лагранжа-Ейлера), 
а  також місця перебування, харчових характе-
ристик та способу життя кожного суб’єкта про-
тягом усього періоду опромінення. Дози опромі-
нення ЩЗ in utero розраховували за допомогою 
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багатокомпонентної моделі обміну йоду з ураху-
ванням активності 131I у ЩЗ матері.

До протоколу було внесено кілька поправок: 
із 2008 р. нові випадки раку ЩЗ почали також 
встановлювати шляхом лінкеджу з базою даних 
Національного реєстру раку України; продов
жили піддослідження, що передбачає додаткове 
наступне обстеження тих членів когорти, у яких 
була діагностована доброякісна вузлова патоло-
гія ЩЗ протягом попередніх скринінгових ци-
клів; започаткували генетичні дослідження раку 
ЩЗ і пілотне дослідження геномної характерис-
тики раку ЩЗ.
Публікації
За результатами клінічного дослідження опу-

бліковано 45  статей, анотації яких містяться 
в трьох оглядах [22-24].

Під час першого скринінгового обстежен-
ня членів когорти виявлено 3 612  випадків ти-
реоїдної патології, серед яких злоякісні ново-
утворення ЩЗ становили 1,60%, фолікулярна 
аденома — 0,75%, дифузний нетоксичний зоб — 
81,01%, дифузний токсичний зоб  — 0,22%, не-
токсичний вузловий зоб  — 6,87%, автоімунний 
тиреоїдит — 7,28%, поопераційний гіпотиреоз — 
1,88% і набутий гіпотиреоз — 0,39% [25].

Поширеність тиреоїдної патології серед 
членів когорти становила 273,31  випадку на 
1 000  суб’єктів  [25]. Встановлено пряму залеж-
ність поширеності тиреоїдної патології від віку 
членів когорти. Поширеність усіх видів тирео-
їдної патології (за  винятком дифузного неток-
сичного зоба) була вищою серед членів когорти 
жіночої статі. Встановлено відносний ризик ви-
никнення тиреоїдної патології серед членів ко-
горти залежно від місця постійного мешкання, 
віку на момент обстеження та статі.

Протягом другого-четвертого скринінгів 
Проекту та 73 004 людино-років спостережен-
ня в  членів когорти було виявлено 65  випад-
ків раку ЩЗ  [26]. У  відносній та абсолютній 
моделях ризику співвідношення «доза-ефект» 
узгоджується з лінійним, хоча модель віднос-
ного ризику описує дані ліпше, ніж модель аб-
солютного ризику.

Ексцес відносного ризику в  перерахунку на 
Гр становив 1,91  (95% довірчий інтервал, 0,43-
6,34), а ексцес абсолютного ризику в перерахун-
ку на 104 людино-років/Гр — 2,21 (95% довірчий 
інтервал, 0,04-5,78)  [26]. Ексцес відносного ри-
зику в перерахунку на Гр значною мірою залежав 

від області мешкання, але не залежав від часу 
після виявлення, йодної профілактики, йодно-
го статусу, статі, віку члена когорти або розміру 
його пухлини.

Відмічено значне збільшення захворюванос-
ті на рак ЩЗ у  членів когорти віком від 19  до 
46 років на момент операції, яке зберігалося до 
2014 року, а рівень захворюваності в шести най-
більш забруднених радіойодом регіонах переви-
щував показник у  21  менш забрудненій облас-
ті [27]. Патогістологічний аналіз 2 634 карцином 
ЩЗ показав, що папілярна карцинома ЩЗ є 
найбільш поширеним типом раку ЩЗ в усі до-
сліджені періоди. Зі збільшенням часу після ава-
рії папілярні карциноми з домінуючою папіляр-
ною структурою росту мають більш виражені 
інвазійні властивості, але, як правило, пухлини 
явно стають менш агресивними, що є важливим 
і сприятливим для поопераційного прогнозу.

Аналіз впливу 131I на розвиток плода в когор-
ті з 2 582 осіб з індивідуально оціненими дозами 
на ЩЗ (середня доза = 72,6 мГр) показав поміт-
но підвищений, проте не значущий, дозозалеж-
ний ризик розвитку раку ЩЗ (ексцес співвідно-
шення шансів/Гр=3,91); виражений, значущий 
взаємозв’язок між дозою 131I на ЩЗ і виявлени-
ми великими доброякісними вузлами (≥10 мм) 
(ексцес співвідношення шансів/Гр=4,19, 95% 
довірчий інтервал 0,68, 11,62; p=0,009), проте 
ризик невеликих вузлів (<10  мм) не збільшу-
вався (ексцес співвідношення шансів/Гр=0,34, 
95% довірчий інтервал 0,67, 2,24; p=0,604). [28].

Аналіз антропометричних ефектів 131I виявив 
значуще дозозалежне зменшення окружності голо-
ви плода (–1,0 см/Гр, р=0,005) та окружності груд-
ної клітки (–0,9 см/Гр, р=0,023), а також подібне, 
але не вірогідне зменшення неонатальної довжи-
ни (–0,6 см/Гр, р=0,169); значне зростання трива-
лості гестації зі збільшенням дози (0,5  тижня/Гр, 
р=0,007); відсутність суттєвого (р>0,1) ефекту дози 
на масу тіла на момент народження [29].

Thyroid cancer among Chornobyl clean-up 
workers in Ukraine: Pilot study

Опис дослідження
Задачі дослідження полягали в наступному [30]:

•	 оцінити радіаційний ризик захворювання на 
рак ЩЗ серед 150 000 УЛНА чоловічої статі 
з Київської та Донецької областей;

•	 зібрати зразки пухлин ЩЗ для діагностичної 
верифікації та можливих майбутніх генетич-
них і/або молекулярних досліджень;
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•	 зібрати букальний матеріал для пілотного до-
слідження;

•	 заповнити стандартизовану анкету з  деталь-
ною інформацією про умови роботи всере-
дині 70-кілометрової зони ЧАЕС, історію 
проживання всередині і поза 30-ти км зоною 
відчуження, споживання молока між 26 квіт-
ня та 30 червня 1986 р. і потенційні фактори 
нерадіаційного ризику раку ЩЗ (наприклад, 
паління, вживання алкоголю, сімейний рак).
Для пілотного дослідження буде вибрано 

100-110  випадків захворювання на рак ЩЗ 
у дослідних і контрольних групах (зі  співвід-
ношенням «випадок-контроль» 1:3).

Публікації
Для оцінки радіаційно-спричиненого ризи-

ку розвитку раку ЩЗ було проведено спільне 
дослідження співвідношення «випадок-конт
роль» у  когорті білоруських, російських та 
прибалтійських УЛНА, яке включало 107 ви-
падків та 423 контроля [31]. Було встановлено 
статистично значущий взаємозв’язок «доза-
відгук» із загальною дозою опромінення ЩЗ. 
Ексцес відносного ризику на 100 мГр становив 
0,38 (95% довірчий інтервал 0,10, 1,09).

Розглянута роль регулюючих органів та 
консультативних організацій в  оцінці ризиків 
шкідливих впливів радіаційного опромінення 
залежно від статі, віку на момент експозиції, 
часу після опромінення, стану здоров’я та ін-
ших пов’язаних із цим змінних [32]. Акцентова-
но увагу на ризику розвитку раку, що необхідно 
враховувати для досягнення ефективного за-
хисту від радіації та планування заходів щодо 
реагування на майбутні ядерні аварії.

У когорті з  150 813  УЛНА було виявле-
но 196  випадків раку ЩЗ із загальним стан-
дартизованим показником захворюваності 
3,50  [95% довірчий інтервал 3,04, 4,03]  [33]. 
Значно вищий показник спостерігався 
в УЛНА, які працювали на ЧАЕС в 1986 році, 
коли рівень зовнішнього і  внутрішнього 
опромінення був найвищий. Отримані резуль-
тати підтверджують дані про збільшення час-
тоти раку ЩЗ серед цієї категорії.

Parental irradiation of Ukrainian cleanup 
workers and evacuees and germline mutations 
in their offspring (Trio study)

Опис дослідження
Заплановане дослідження до 450  родин із 

трьох членів (батько, мати, дитина), в  якій 

принаймні один із батьків зазнавав опромі-
нення внаслідок аварії на ЧАЕС як УЛНА 
(середня доза ≥100 мГр) та/або евакуйований 
із забрудненої території (середнє значення 
≥50 мкГр) [34]. Конкретні цілі полягають у до-
слідженні швидкості трансгенерації та нової 
мутації спектру генетичних варіантів у  трьох 
членів, зокрема, перегляд ефектів у  дітей та 
відображення їх можливого батьківського 
походження хромосоми. Будуть використані 
найсучасніші геномні технології для характе-
ристики ландшафту геномів трьох членів ро-
дини (родинного тріо «батько-мати-дитина»), 
щоб визначити, чи є зв’язок між опроміненням 
батьків і  генетичними мутаціями, що переда-
ються нащадкам, дослідження коефіцієнтів 
мутацій de novo, мінісателітних мутацій, кіль-
кості змін копій та змін довжини теломерів. 
Аналіз буде проведено в зразках периферичної 
крові та/або щоки родинного тріо «батько-ма-
ти-дитина». Дози опромінення статевих залоз 
від часу аварії до моменту запліднення будуть 
реконструйовані для всіх батьків із викорис-
танням наявних записів, доповнених даними 
інтерв’ю. Обом батькам буде запропоновано 
заповнити загальну анкету для отримання де-
мографічних даних та даних про спосіб життя. 
Висновки дослідження сприятимуть розумін-
ню спадкових наслідків радіаційного впливу 
середньої та низької дози в людини та прогно-
зуванню радіаційного ризику.

Публікації
Показано статистично значуще в  1,6  раза 

збільшення частоти мутацій у зародковій лінії 
опромінених батьків у  сім’ях із радіоактивно 
забруднених після аварії на ЧАЕС сільських 
районів Київської та Житомирської облас-
тей, тоді як частота мутацій у  зародкової лі-
нії опромінених матерів не була підвищеною 
(контролем слугували сім’ї, де діти були за-
чаті до аварії на ЧАЕС) [35]. Ці дані, свідчать 
про підвищений рівень мінісателітних мута-
цій внаслідок радіоактивного впливу аварії 
на ЧАЕС. Обговорюються механізми індукції 
мутацій у мінісателітних локусах людини.

В огляді дана оцінка даним щодо мутацій-
ного ризику радіаційного опромінення за-
родку, визначеного молекулярним аналізом 
тандемних повторів локусів ДНК: мінісателі-
тів у  людини та простих тандемних повторів 
у  мишей  [36]. Припускають, що мутаційні 
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механізми, ймовірно, різняться між двома ви-
дами, тому слід бути обережним при прогно-
зуванні ефектів для людини за допомогою да-
них, отриманих на мишах.

Розглянуто вплив променевої терапії та хі-
міотерапії на здоров’я потомства в  людських 
популяціях  [37]. Наявні дані свідчать про 
те, що здоров’я людини не зазнало істотного 
трансгенераційного впливу радіації.

Висновки

1.	 Станом на 31  березня 2020  р. на сайті 
ClinicalTrials.gov була розміщена інформа-
ція про 6 клінічних досліджень із медичних 
наслідків аварії на Чорнобильській АЕС.

2.	 Середня тривалість досліджень становить 
15 років і 9 місяців, а 2/3 із них виконуються 
понад 20 років.

3.	 Поточний статус досліджень: «завершено» — 
3 дослідження, «набір», «активний, без набо-
ру» і «призупинено» — по 1 дослідженню.

4.	 4 дослідження проводяться в Україні: 3 — на 
базі ДУ «Національний науковий центр ра-
діаційної медицини НАМН України» і  1  — 
на базі ДУ «Інститут ендокринології та об-
міну речовин ім. В.П.  Комісаренка НАМН 
України».

5.	 У всіх дослідженнях головний дослідник є 
співробітником Національного інституту 
раку США (National Cancer Institute, USA).

6.	 Спонсором всіх досліджень є Національний 
інститут раку США.

7.	 Тип дослідження у всіх випадках був обсер-
ваційний.

8.	 За типом моделі дослідження розподіл на-
ступний: когортне дослідження  — 2  дослі-
дження, «випадок-контроль»  — 2, дослі-
дження сімей — 1 (для одного дослідження 
інформація відсутня).

9.	 За часовою перспективою дослідження були 
ретроспективними  — 3  дослідження, про-
спективними і  поперечними  — по 1  дослі-
дженню (для одного дослідження інформа-
ція відсутня).
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Клинические исследования медицинских 
последствий аварии на Чернобыльской АЭС 
согласно базы данных сайта ClinicalTrials.gov

И.П. Пастер
ГУ «Институт эндокринологии и обмена веществ им. В.П. Комиссаренко 
НАМН Украины»

Резюме. 26 апреля 1986 г. на четвертом реакторе Чернобыльской 
атомной электростанции (ЧАЭС) произошла наиболее масштаб-
ная техногенная авария в  истории человечества. Цель  — пред-
ставить информацию о  клинических исследованиях медицинских 
последствий аварии на ЧАЭС. Результаты. По состоянию на 
31 марта 2020 г. на сайте ClinicalTrials.gov была размещена инфор-
мация о 6 клинических исследованиях медицинских последствий 
аварии на ЧАЭС. Средняя продолжительность исследований со-
ставляет 15 лет и 9 месяцев, а 2/3 из них выполняются более 20 лет. 
Текущий статус исследований: «завершено»  — 3  исследования, 
«набор», «активный, без набора» и  «приостановлено»  — по 1  ис-
следованию. 4  исследования проводятся в  Украине: 3  — на базе 
ГУ «Национальный научный центр радиационной медицины НАМН 
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Огляди

Украины» и  1  — на базе ГУ «Институт эндокринологии и  обмена 
веществ им. В.П.  Комиссаренко НАМН Украины»; 1  исследование 
проводится в Республике Белорусь на базе Республиканского на-
учно-практического центра радиационной медицины и  экологии 
человека (г. Гомель), а 1 завершенное исследование проводилось 
в Соединенных Штатах Америки на базе Национального института 
рака (National Cancer Institute). Во всех исследованиях главный ис-
следователь является сотрудником National Cancer Institute (США). 
Спонсором всех исследований является National Cancer Institute 
(США). Общее количество участников клинических исследований 
составило 51 051  лицо (минимальное  — 673, максимальное  — 
23 143, среднее  — 8 508). Тип исследования во всех случаях был 
обсервационный. По модели исследования распределение следу-
ющее: когортное исследование — 2 исследования, исследования 
«случай-контроль» — 2 исследования, исследование семей — 1 ис-
следование (для одного исследования информация отсутствует). 
За  временной перспективой исследования были ретроспектив-
ными  — 3  исследования, проспективными и  поперечными  — по 
1 исследованию (для одного исследования информация отсутству-
ет). За методом виборки клинические исследования были случай-
ными (2  исследования) и  не случайными (3  исследования); для 
одного исследования информация отсутствует. Представлен об-
зор 20  публикаций по результатам 5  клинических исследований. 
Вывод. На сайте ClinicalTrials.gov зарегистрировано крайне малое  
количество клинических исследований медицинских последствий 
аварии на ЧАЭС.
Ключевые слова: авария на Чернобыльской АЭС, медицинские 
последствия, клинические исследования.

Clinical studies of the medical consequences 
of the Chornobyl accident according to the 
database of the ClinicalTrials.gov website

I.P. Pasteur
SI «V.P. Komisarenko Institute of Endocrinology and Metabolism of the 
National Academy of Medical Sciences of Ukraine»

Abstract. On April 26, 1986, the largest man-made accident in the 
history of mankind was happened at the fourth reactor of the Cher-
nobyl Nuclear Power Plant (ChNPP). Aim is to present information 
about clinical trials on the medical consequences of the accident 
at the ChNPP is presented. Results. As of March 31, 2020, the in-
formation about 6  clinical trials on the medical consequences of 
the Chornobyl accident was posted at ClinicalTrials.gov. The aver-
age duration of clinical trials is 15 years and 9 months, and 2/3 of 

them have been performed for more than 20 years. Current status 
of clinical trials: «completed» — 3 trials, «recruiting» — 1 trial, «ac-
tive, not recruiting» — 1 trial, and «terminated» — 1 trial. 4 clinical 
trials are conducted in Ukraine: 3 — on the basis of the SI «National 
Scientific Center for Radiation Medicine, Natl. Acad. Med. Sci. of 
Ukraine» and 1 — on the basis of the SI «V.P. Komissarenko Institute 
of Endocrinology and Metabolism, Natl. Acad. Med. Sci. of Ukraine»; 
1  clinical trial is conducted in the Republic of Belarus on the ba-
sis of the Republican Scientific and Practical Center for Radiation 
Medicine and Human Ecology (Gomel), and 1  completed clinical 
trial was conducted in the United States on the basis of the Na-
tional Cancer Institute. In all clinical trials, the main researcher is an 
employee of the National Cancer Institute (USA). The sponsor of all 
clinical trials is the National Cancer Institute (USA). The total number 
of participants in clinical trials was 51 051 people (minimum — 673, 
maximum — 23 143, average — 8 508). The type of study in all clini-
cal trials was observational. The distribution by research model is 
as follows: cohort study — 2 trials, case-control studies — 2 trials, 
family-based — 1 trial (no information is available for one trial). For 
the time perspective, the clinical trials were retrospective — 3 trials, 
prospective — 1 trial, and cross-sectional — 1 trial (no information 
is available for one trial). According to the sampling method, clini-
cal trials were random (2 trials) and non-random (3 trials); no infor-
mation is available for one trial. A review of 20 publications based 
on the results of 5 clinical trials is presented. Conclusion. An ex-
tremely small number of clinical trials of the medical consequences 
accident at the ChNPP are registered at the website ClinicalTrials.
gov registered.
Keywords: accident at the Chornobyl nuclear power plant, medi-
cal consequences, clinical trials.
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