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The need for scientific grounding of approaches to the development of SOPs and methodological principles of creating the 
system of regulatory documentation in clinical sites has been determined. The general model for development of SOPs, which 
allows unifying and improving the process of its creation, has been proposed. The model includes nine basic steps: discussion 
and defining performers, creating a working version, reviewing, correction, approval, evaluation of the quality; staff training; 
implementation and introduction to the SOPs base, periodic review and updating. The article provides guidelines for imple-
mentation of each stage of the model, and identifies the actions and responsibilities of the personnel involved in development 
of SOPs. A detailed analysis of the choice of the SOP writing style depending on its functionality has been performed and the 
key elements of the SOP structure have been identified. These methodological approaches presented in the article are the 
theoretical basis for creation of a regulatory documentation system in clinical sites and its effective management.

Клінічні випробування  
(КВ) – це невід’ємний етап  

життєвого циклу лікарського за- 
собу (ЛЗ), метою якого є отри-
мання доказів щодо ефектив-
ності та переносимості нового 
ЛЗ. Отримані під час КВ експе- 
риментальні дані представля- 
ють собою доказову базу, на якій  
ґрунтується рішення про дер- 
жавну реєстрацію нового ЛЗ та  
дозвіл його виходу на фарма-
цевтичний ринок [3, 4]. Саме то- 
му велика увага приділяється  
аспектам забезпечення якості  
КВ, використання яких дозво- 
ляє гарантувати отримання до- 
стовірних та науково обґрунто- 
ваних даних щодо впливу ЛЗ. 

Сучасний етап розвитку КВ 
в Україні тісно пов’язаний із 
процесом гармонізації вітчиз-
няної нормативно-регулятор- 
ної бази у сфері клінічної роз-
робки ЛЗ з низкою міжнарод-
них вимог, до яких входять на- 
станови з належної лаборатор- 
ної (GLP), клінічної (GCP) та ви- 

робничої практик (GMP). Так, у  
відповідності до вимог GCP важ- 
ливим інструментом системи 
забезпечення якості плануван- 
ня, організації, проведення та  
аналізу КВ ЛЗ є стандартні опе- 
раційні процедури (СОП), які яв- 
ляють собою задокументований  
порядок здійснення усіх проце- 
сів дослідження, що чітко ви- 
значає обов’язки та відповідаль- 
ність персоналу, залученого до 
них, та надає можливість про-
ведення системного наскрізно- 
го контролю їх якості та пере-
гляду з метою поліпшення [2, 
5, 7, 8]. Все це обумовлює акту-
альність розробки методичних  
засад із побудови системи ре-
гламентуючої документації на 
місці проведення дослідження  
(МПД) та потребує наукового  
обґрунтування підходів до ство- 
рення СОП.

У попередніх дослідженнях  
нами була запропонована струк- 
турна схема, у якій виділено три  
основних блоки СОП та визна- 

чена їх взаємодія [1]. Така кла-
сифікація СОП дозволяє розме- 
жувати їх сфери застосування  
та підвищує швидкість та ефек- 
тивність управління регламен- 
туючою документацією. Доку- 
ментовані процедури трьох ос- 
новних блоків описують прин-
ципово різні процеси, то ж ви-
магають специфічних підходів  
при їх написанні. Це може бути  
втілено при обранні відповід- 
ного стилю та формату для ви- 
кладення матеріалу, застосуван- 
ні графічних засобів (блок-схем,  
рисунків тощо). Разом з тим для  
створення чіткої структури опе- 
раційних процедур клінічного  
випробування та уніфікації про- 
цесу написання СОП необхідним  
є використання загальної мето-
дики, що надасть можливість 
створювати уніфіковані, чіткі,  
зручні для використання СОП, 
які підвищують ефективність  
роботи та забезпечують якість  
здійснення процесів. Тому ме- 
тою роботи стало наукове об- 
ґрунтування методичних підхо-
дів до розробки СОП на МПД, ви- 
користання яких забезпечить 

В.Є.Доброва – канд. техн. наук, учений секретар наукового відділу Національного 
фармацевтичного університету (м. Харків)



CLINICAL PHARMACY. – 2013. – Vol. 17, No. 3 17ISSN 1562-725X

створення чіткої та ефективної  
системи регламентуючої доку- 
ментації на МПД, що є невід’єм- 
ною частиною забезпечення яко- 
сті КВ.

Матеріали та методи

Під час проведення дослі- 
дження авторами використову- 
вались наукові методи логічно- 
го та системно-структурного ана- 
лізу, абстракції та дескриптив- 
ної формалізації задач, а також  
моделювання процесів.

Результати та їх 
обговорення

З метою стандартизації до- 
кументування процесів КВ про- 
понуємо загальну модель роз-
робки СОП, наведену на рис. 1,  
яка включає 9 основних етапів:  
колективне обговорення та ви- 
значення виконавців; створен- 
ня робочої версії; рецензуван-
ня; корегування; затверджен- 
ня; оцінка якості; навчання пер- 
соналу; впровадження та вне-
сення до бази СОП; періодичний 
перегляд та оновлення.

Розглянемо більш детально  
вищезазначені складові проце- 
су розробки СОП. Після визна-
чення процесу, що потребує ре- 

гламентації, починається пер- 
ший етап розробки СОП – ко- 
лективне обговорення. Воно по- 
винно відбуватися на зборах спе- 
ціальної створеної комісії, яка 
має складатися з осіб, які най-
краще знаються на особливос-
тях перебігу процесу та безпо- 
середньо залучені до його ви-
конання. На цих зборах узагаль- 
нюється досвід учасників щодо  
здійснення процесу, аналізуєть- 
ся наявна методична літерату- 
ра, обговорюються аспекти, що  
мають бути відображені у СОП,  
визначаються елементи проце- 
су, які потребують особливого  
акцентування. Крім того, клю- 
човим результатом колектив- 
ного обговорення є призначен- 
ня особи, уповноваженої на роз- 
робку СОП, далі «розробника 
СОП», який має представити у 
подальшому її робочу версію,  
а також рецензента та особи,  
відповідальної за впроваджен- 
ня СОП, яка має затвердити її 
остаточну версію.

На етапі створення робочої  
версії СОП рекомендуємо спо- 
чатку визначити тип процесу,  
що регламентується, та, відпо- 
відно до цього, функціональний  
тип СОП. Стиль та формат ви- 

кладення СОП має бути обра- 
ний у залежності від її функціо- 
нального типу (рис. 2). Далі про- 
ведемо більш детальний ана-
ліз щодо вибору стилю викла- 
дення СОП у залежності від її  
функціонального призначення.  
Для написання технологічних 
СОП зручним є використання  
блок-схем із покроковим опи- 
санням операцій, алгоритмів із  
точками прийняття рішень, гра- 
фічних зображень (рисунки, що  
демонструють візуальні резуль- 
тати лабораторних тестів, схе- 
матична інструкція використан- 
ня обладнання, анотовані ри- 
сунки тощо). Для адміністратив- 
них СОП більш доречним буде 
текстовий стиль із детальним  
описанням операцій (рис. 2). Ре- 
зультатом раціонально обрано- 
го формату СОП є максималь- 
но чітке, упорядковане та зруч- 
не для користування представ- 
лення інформації у необхідно- 
му об’ємі, що є необхідною умо- 
вою її ефективного впроваджен- 
ня. Тому доцільність формату 
СОП є першою точкою подаль-
шої оцінки її ефективності. 

Наступним підпроцесом, не- 
обхідним для представлення в  
чіткому вигляді СОП, є створен- 

Рис. 1. Загальна модель розробки СОП на МПД
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ня карти процесу КВ шляхом його  
аналізу та декомпозиції на скла- 
дові операції, які представляють  
собою візуалізацію технології 
його виконання із наведенням 
потоків робіт та інформації.

Побудова карти процесу до- 
помагає розробнику СОП визна- 
чити послідовність викладен-
ня операцій у цій процедурі, а  
також виділити ключові елемен- 
ти, які потребують особливої ува- 
ги та більш детального описан- 
ня. Наступним кроком у відпо- 
відності до створеної карти про- 
цесу розробником СОП має бу- 
ти проведений логічний аналіз  
усієї наявної інформації про його  
функціонування, а саме: необ-
хідних ресурсів, включаючи ін- 
фраструктуру, обладнання та 
персонал, законодавчої бази та  
додаткової методичної літера- 
тури. Аналіз законодавчої бази,  
додаткових методичних вказі- 
вок та інструкцій, що стосують- 
ся виконання процесу, викори- 
стання обладнання та елемен- 
тів інфраструктури, має особли- 
ве значення. Він допомагає узго- 
дити поняття та терміни, які ви- 
користовуються в СОП, з право- 
вими дефініціями та термінами  
і поняттями наукової літерату- 
ри, яка служить методичною ба- 
зою при проведенні КВ, та на  
які наводяться посилання у СОП.  
Така послідовність дій дозво- 
ляє чітко окреслити сфери від- 
повідальності за здійснення про- 
цесу та визначити обов’язки пря- 
мих виконавців. 

На етапі стадійного описан- 
ня операцій розробник СОП має  
представити необхідну інфор- 
мацію згідно з обраним форма- 
том та структурою, встановле- 
ною для СОП даного клінічно- 
го випробування. Рекомендує- 
мо включати у СОП МПД наступ-
ні елементи: 
•	 титул (назва установи – міс- 

ця проведення дослідження,  
назва СОП, класифікаційний  
код, дата створення першої  
версії, дата перегляду, підпи- 
си відповідальної особи); 

•	 призначення або мета;
•	 відповідальність; 
•	 опис процедури;
•	 особливі умови її здійснен-

ня (якщо існують);
•	 необхідна компетенція пер- 

соналу;
•	 порядок дій внаслідок не- 

виконання СОП з будь-яких  
причин;

•	 порядок моніторингу вико- 
нання СОП (чек-лист);

•	 посилання на інші докумен- 
ти, тематичну літературу, ре- 
гуляторні та нормативні по- 
ложення, настанови; поря-
док перегляду та внесення  
змін до СОП; визначення тер- 
мінів; 

•	 додатки (форми супровід- 
них документів, чек-листів,  
рисунки, діаграми, таблиці 
тощо). 
Описання процедури має бу- 

ти послідовним, чітким та зро- 
зумілим, включати вимоги що- 
до часу виконання операції, по- 

ложення безпеки та посилання 
на інші СОП. Також необхідно  
брати до уваги те, що процеду- 
ри, які містять більш ніж 10-12  
складових операцій, є важкими  
для запам’ятовування, тому ви- 
користання великих за об’ємом  
СОП є ускладненим та невиправ- 
даним. У зв’язку з цим рекомен- 
дуємо розділити такі СОП на де- 
кілька взаємопов’язаних.

Відповідно до стадійного опи- 
сання операцій розробник СОП  
має визначити чітку відповіда- 
льність за їх виконання. При цьо- 
му слід звертати увагу на узго- 
дження відповідальності особи  
з її функціональними уповно-
важеннями та фактично існу-
ючими можливостями контро- 
лювати здійснення операції.

Дуже важливим елементом  
СОП є засоби моніторингу та ме- 
тоди перевірки і контролю яко- 
сті процесу. Ключове значення  
при цьому має повне охоплен-
ня моніторингом усіх описаних  
у СОП операцій, що є запорукою  
його системності. Особливо до- 
речним є створення чек-листів,  
до яких рекомендується вклю- 
чати основні показники резуль- 
тативності та ефективності про- 
цесу. Такі чек-листи є дуже зруч- 
ними для використання при здій- 
сненні контролю якості проце- 
су та під час проведення ауди- 
тів. Крім того, вони дають чіт- 
ку інформацію виконавцям про- 
цесу щодо необхідних вимог до  
якості процесу та його контро- 
льованих параметрів.

Наступним етапом розроб- 
ки СОП є рецензування, на яко- 
му її робоча версія підлягає роз- 
гляду рецензентом, до обов’яз- 
ків якого належить логічний ана- 
ліз цієї робочої версії. Дуже до- 
речним при цьому є використан- 
ня чек-листа, створеного на збо- 
рах спеціальної комісії, який мі- 
стить вимоги до змісту, форма- 
ту, структури та стилю створе- 
ної СОП. Рецензована СОП із по- 
правками та зауваженнями по- 
винна бути скорегована розроб- 
ником та, якщо потрібно, про-
йти процедуру рецензування 

Рис. 2. Взаємозв’язок стилю викладення СОП та її функціонального типу 
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один чи декілька разів, після  
чого затверджується уповнова- 
женою особою та підписується 
керівником місця проведення 
дослідження. 

Невід’ємним  етапом розроб- 
ки СОПів, який забезпечує їх ре- 
зультативне впровадження у ро- 
боту МПД, є оцінка якості СОП.  
Цей етап дозволяє викрити мож- 
ливі недоліки, неточності або  
невідповідності, виявлення яких  
є можливим лише при практич- 
ній реалізації виконавцями про- 
цедури. Оцінка якості СОП пе- 
редбачає їх тестове використан- 
ня виконавцем процесу та по- 
дальше заповнення ним чек-ли- 
ста, який дозволяє оцінити ос- 
новні показники розробленої на- 
лежним чином СОП. Відповід- 
но до основних складових про- 
цесу розробки СОП та вимог що- 
до її змісту рекомендуємо вклю- 
чити до чек-листа оцінки яко- 
сті СОП наступні показники: зро- 
зумілість, повнота змісту, пра- 
вильна послідовність операцій,  
узгодженість та зрозумілість тер- 
мінів, доцільність обраного фор- 
мату та стилю, відповідність та  
узгодження з існуючими регу-
ляторними актами та додатко- 
вою методичною літературою,  
наявність орфографічних чи сти- 
лістичних помилок. Оцінена та- 
ким чином СОП може бути до-
датково скорегована відповід- 
но до потреб та зауважень пер- 
соналу, після чого затверджу- 
ється остаточна версія та вно-
ситься до бази СОП, де зберіга-
ються чинні версії, ті, що втра-
тили чинність та були змінені, 
робочі та чорнові версії СОП. 

Наступний етап – навчання  
персоналу є інтегрованим під-
процесом, оскільки при цьому  
відбувається поєднання проце- 
су загального навчання та під- 
вищення кваліфікації персона- 
лу із процесом розробки СОП  
(рис. 1). Крім того, що СОП на-

дають деталізовані інструкції,  
щоб забезпечити належне ви- 
конання будь якої операції КВ,  
вони виконують важливу функ- 
цію навчання персоналу на по-
чатку випробування, при залу- 
ченні до КВ нових працівників та  
при поточному навчанні. СОП  
доцільно використовувати при  
проведенні семінарів і тренін- 
гів, тестування при перевірці ква- 
ліфікації персоналу тощо. На- 
вчання персоналу виступає як  
один із завершальних етапів роз- 
робки СОП, який передує її впро- 
вадженню.

Впровадження є найвідпо- 
відальнішим етапом розробки  
СОП, після якого усі операції про- 
цесу мають виконуватись тіль- 
ки згідно із затвердженою СОП.  
Для успішного впровадження 
відповідальна особа має забез- 
печити наявність достатньої кі- 
лькості екземплярів СОП на ро- 
бочих місцях, особливо у осіб,  
які є відповідальними за здій- 
снення операцій. Також важли- 
вим є своєчасне вилучення та  
переміщення в архів поперед- 
ніх версій СОП, тому рекомендує- 
мо використовувати для конт- 
ролю обігу СОП комп’ютеризо- 
вану базу, яка дозволить ефек-
тивно управляти системою ре- 
гламентних документів.

Після впровадження СОП роз- 
робник має здійснювати її си- 
стематичний перегляд шляхом  
оцінки придатності, ефективно- 
сті, зручності та актуальності. 
Особливо важливим це стає при  
внесенні змін до процесу, які ма- 
ють бути негайно відображені 
в оновленій версії СОП із пода- 
льшим проходженням нею ско- 
роченої процедури розробки (ко- 
регування, рецензування, оцін- 
ка якості, навчання персоналу, 
впровадження).

На основі вищезапропонова- 
них підходів нами була розроб- 
лена СОП А – 1.01 «Розробка стан- 

дартної операційної процедури»  
для Клініко-діагностичного цент- 
ру НФаУ, яка має бути стандар-
том для створення усіх СОП на  
МПД, та відображає загальну ме- 
тодику розробки СОП. 

Розроблена модель дозво-
ляє визначити дії персоналу, за- 
лученого до процесу розробки  
СОП, та удосконалити процес  
створення документованих про- 
цедур. Використання запропо-
нованої моделі має підвищити 
ефективність усіх процесів КВ 
на МПД та зменшити вірогід-
ність виникнення ризиків, що 
є важливим аспектом забезпе-
чення якості даних КВ. 

ВИСНОВКИ
1. В результаті проведено- 

го аналізу останніх досліджень  
та нормативної бази, що регу- 
лює проведення клінічних до- 
сліджень в Україні, визначена  
потреба у створенні науково об- 
ґрунтованих підходів до ство-
рення системи СОП на МПД.

2. З метою стандартизації  
процесів КВ та забезпечення  
ефективності впровадження до- 
кументованих процедур запро- 
поновано модель розробки СОП  
на МПД, яка включає 8 основ- 
них етапів.

3. Наведені рекомендації що- 
до реалізації запропонованих  
етапів та визначені функції і  
відповідальність персоналу, за- 
лученого до процесу розробки 
СОП.

4. Відповідно до запропоно- 
ваних підходів розроблено СОП  
А – 1.01 «Розробка стандартної  
операційної процедури», яка мі- 
стить загальну методику роз-
робки СОП.

5. Запропоновані підходи є 
теоретичною базою для ство-
рення узгодженої та реально 
функціонуючої системи СОП на  
МПД, яка є одним із найважли- 
віших інструментів забезпечен- 
ня якості КВ.
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РОЗРОБКА МЕТОДИЧНИХ ПІДХОДІВ ДО СТВОРЕННЯ СТАНДАРТНИХ ОПЕРАЦІЙНИХ ПРОЦЕДУР НА МІСЦІ  
ПРОВЕДЕННЯ КЛІНІЧНОГО ВИПРОБУВАННЯ
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Ключові слова: клінічне випробування; стандартні операційні процедури; забезпечення якості;  
регламентація процесів

Встановлена необхідність наукового обґрунтування підходів до створення СОП та розробки методичних засад 
із побудови системи регламентуючої документації на місці проведення дослідження (МПД). З метою стандар-
тизації документування процесів КВ запропоновано загальну модель розробки СОП, яка дозволяє уніфікувати 
та удосконалити процес її створення і складається з 9 основних етапів: колективне обговорення та визначення 
виконавців; створення робочої версії; рецензування; корегування; затвердження; оцінка якості; навчання персо-
налу; впровадження та внесення до бази СОП; періодичний перегляд та оновлення. Наведені рекомендації щодо 
реалізації кожного складового етапу моделі, а також визначені дії та відповідальність персоналу, залученого 
до процесу розробки СОП. Проведено детальний аналіз щодо вибору стилю викладення СОП у залежності від її 
функціонального призначення та визначені ключові елементи структури СОП. Запропоновані методичні підхо-
ди є теоретичною базою для створення системи регламентуючої документації на МПД та ефективного управ-
ління нею. 

РАЗРАБОТКА МЕТОДИЧЕСКИХ ПОДХОДОВ К СОЗДАНИЮ СТАНДАРТНЫХ ОПЕРАЦИОННЫХ ПРОЦЕДУР НА МЕСТЕ 
ПРОВЕДЕНИЯ КЛИНИЧЕСКОГО ИСПЫТАНИЯ
В.Е.Доброва, Е.А.Зупанец, К.Л.Ратушная
Национальный фармацевтический университет
Ключевые слова: клиническое испытание; стандартные операционные процедуры; обеспечение качества;  
регламентация процессов

Установлена необходимость научного обоснования подходов к созданию СОП и разработки методических прин-
ципов построения системы регламентирующей документации на месте проведения клинического испытания. 
Предложена общая модель разработки СОП, которая позволяет унифицировать и усовершенствовать процесс 
её создания, состоящую из 9 этапов: коллективное обсуждение и определение исполнителей; создание рабочей 
версии; рецензирование; корректировка; утверждение; оценка качества; обучение персонала; внедрение и вне-
сение в базу СОП; периодический пересмотр и обновление. Даны рекомендации по реализации каждого этапа мо-
дели, а также определены действия и ответственность персонала, участвующего в процессе разработки СОП. 
Проведен детальный анализ выбора стиля изложения СОП в зависимости от её функционального назначения 
и определены ключевые элементы структуры СОП. Приведенные в статье методические подходы являются 
теоретической базой для создания системы регламентирующей документации на месте проведения клиниче-
ского испытания и эффективного управления ею. 
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