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ЗАГАЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА РОБОТИ 

 

Актуальність теми. Пріоритетом вітчизняної фармацевтичної галузі є за-

безпечення населення доступними, ефективними, безпечними та якісними лі-

карськими засобами (ЛЗ). Концепція розвитку фармацевтичного сектору охо-

рони здоров’я України на 2011–2020 рр. передбачає створення системи управ-

ління якістю (СУЯ) ЛЗ шляхом впровадження вимог міжнародних стандартів у 

практичний простір процесу розробки, дослідження, виробництва й реалізації 

ЛЗ. 

Якість нового ЛЗ залежить передусім від наукової об’єктивності результа-

тів клінічного випробування (КВ), яке проводиться з метою отримати докази 

ефективності, безпеки та фармакоекономічної доцільності впровадження ЛЗ. 

Експериментальні дані КВ стають підставою для рішення про державну реєст-

рацію нового ЛЗ та для дозволу його реалізації на фармацевтичному ринку.  

Саме це великою мірою визначає наукове, економічне й медико-соціальне зна-

чення фармацевтичного проекту та перспективи впровадження нового ЛЗ. 

Сучасний стан розвитку клінічних досліджень в Україні пов’язаний з про-

цесами гармонізації національної нормативної бази, яка регламентує проведен-

ня досліджень, з Європейськими та міжнародними вимогами. Незважаючи на 

низку економічних переваг, достатній матеріально-технічний, ресурсний і нау-

ковий рівень, ринок КВ в Україні на сьогодні використовує лише 10–15% свого 

потенціалу. Крім того, глобалізація, зростання темпів розвитку світового ринку 

КВ й ускладнення дизайну сучасних досліджень підвищують конкуренцію та 

впливають на вимоги щодо якості проведення КВ ЛЗ. У зв’язку з цим отриман-

ня достовірних та науково обґрунтованих даних під час КВ ЛЗ, стає відповіда-

льним завданням, яке вимагає використання прогресивних управлінських під-

ходів до планування, організації та контролю досліджень ЛЗ з урахуванням мі-

жнародних стандартів. 

Наукові дослідження у сфері управління КВ ЛЗ, забезпечення та контролю 

їх якості, а також організаційні та фармакоекономічні дослідження з питань 

впровадження їх результатів у стандарти лікування та нові медичні технології 

розглядалися в роботах І. A. Зупанця, С. Б. Попова, О. В. Посилкіної, А. А. Кот-

віцької, А. С. Немченко, О. М. Заліської, В. М. Толочко, В. В. Трохимчука, 

В. Є. Добрової, А. Г. Хромих. Проте на сьогодні в Україні ще не проводилось 

комплексних теоретико-прикладних досліджень з питань наукового та методи-

чного забезпечення управління даними в КВ ЛЗ, які б гарантували об’єктив-

ність та достовірність їх висновків. Необхідність таких досліджень зумовлює 

актуальність теми, мету, завдання та структуру дисертації. 

Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисерта-

ційна робота виконана відповідно до планів науково-дослідницьких робіт Наці-

онального фармацевтичного університету «Організація і проведення клінічних 

досліджень та вивчення біоеквівалентності» (номер державної реєстрації 

0114U006186). 
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Мета дисертаційної роботи. Мета дисертаційного дослідження полягає в 

теоретичному обґрунтуванні та розробці науково-методичних підходів до на-

лежного управління даними щодо оцінки показників ЛЗ у КВ на засадах інтег-

рації сучасних вимог до організації досліджень і концептуальних положень 

проектного менеджменту та управління якістю. 

Реалізація мети передбачає виконання таких завдань: 

• проаналізувати науково-теоретичні аспекти належного планування, ор-

ганізації та забезпечення якості КВ ЛЗ, дослідити сучасний стан впровадження 

у світовій та вітчизняній практиці наукових методів управління КВ; 

• надати науково-теоретичне обґрунтування системи управління даними 

як складової планування та організації КВ та побудувати її процесну модель на 

місці проведення дослідження (МПД); 

• проаналізувати методологічні засади управління ризиками як один із ас-

пектів забезпечення якості КВ ЛЗ та надати наукове обґрунтування моделі 

управління ризиками для якості клінічних даних; 

• розробити методичні підходи до управління ризиками в системі управ-

ління даними на МПД; 

• дослідити рівень знань спеціалістів, які працюють у сфері КВ ЛЗ щодо 

аспектів управління такими дослідженнями, та розробити науково-методичні 

підходи до регламентації та забезпечення якості процесів управління даними на 

МПД; 

• проаналізувати діяльність персоналу МПД в системі управління даними 

та механізми забезпечення належного виконання персоналом процесів цієї сис-

теми. 

Об’єктом дослідження є організація КВ в Україні, діяльність МПД, інди-

відуальні реєстраційні форми (ІРФ) (опрацьовано 2014 форм), анкети фахівців, 

які мали досвід роботи у КВ ЛЗ (опрацьовано 132 анкети). 

Предмет дослідження – процесна модель управління даними на МПД у 

КВ ЛЗ, науково-методичне забезпечення управління ризиками для належної 

якості даних у КВ ЛЗ, складові регламентації якості процесу управління даними 

при дослідженні ЛЗ, стандартні операційні процедури (СОП) у СУЯ на МПД. 

Методи дослідження. Загальнонаукові (системний аналіз, синтез, узагаль-

нення, абстракція, ідеалізація, моделювання, екстраполяція) – для науково-

методичного обґрунтування моделі інтегрованої системи управління КВ ЛЗ, 

структурної моделі клінічних даних дослідження ЛЗ, базових аспектів забезпе-

чення якості у КВ ЛЗ та напрямів впливу чинників ризику на якість КВ ЛЗ, мо-

делі процесу управління ризиками для якості клінічних даних, науково-мето-

дичних підходів до контролю роботи системи управління клінічними даними на 

базі ключових показників ризику, регламентації процесів управління клінічни-

ми даними, розробки кількісних шкал оцінки чинників ризику для якості даних 

КВ; історичний – для хронологічного узагальнення наукових праць, пов’язаних 

з темою роботи; метод формалізації (на основі IDEF0 – Integration Definition for 

Function Modeling – Методології функціонального моделювання і графічного 

описання процесів) – для побудови процесної моделі системи управління дани-
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ми на МПД ЛЗ; метод експертної оцінки та анкетування – для аналізу чинників 

ризику для якості даних у КВ, оцінювання ризиків в системі управління дани-

ми, а також для визначення рівня знань спеціалістів, які працюють у сфері КВ, 

щодо основних аспектів забезпечення якості клінічних досліджень ЛЗ; статис-

тичні методи (непараметричні методи аналізу, імітаційне моделювання Монте-

Карло); інструменти управління якістю (метод FMEA – Failure Mode Effects 

Analysis – Аналіз причин і наслідків відмов), контрольні карти. Розрахунки, 

графічні схеми та рисунки здійснювалися на персональному комп’ютері з вико-

ристанням програмних пакетів Statistica 10.0, Microsoft Excel, Microsoft Visio. 

Наукова новизна отриманих результатів полягає в обґрунтуванні нових 

та удосконаленні існуючих науково-методичних підходів, спрямованих на ви-

рішення актуального завдання – належного управління даними оцінки показни-

ків ЛЗ з урахуванням сучасних вимог до організації КВ і концептуальних по-

ложень міжнародних стандартів з управління якістю. 

Уперше: 

• розроблено структуру інформаційної системи у КВ; 

• розроблено процесну модель управління даними у СУЯ на МПД ЛЗ та 

організаційні засади належної діяльності персоналу у відповідності до запропо-

нованої моделі; 

• досліджено та систематизовано фактори й типи ризиків для якості кліні-

чних даних при КВ ЛЗ; 

• на основі проектного менеджменту та з урахуванням міжнародних стан-

дартів з управління якістю запропоновано модель управління ризиками для 

якості даних, а також розроблено методичні підходи до їх оцінки та прогнозу-

вання на МПД ЛЗ. 

Удосконалено: 

• визначення поняття «клінічні дані», їх структурну модель щодо оцінки 

показників ЛЗ у КВ, а також надано науково-методичне забезпечення належно-

го управління клінічними даними на МПД ЛЗ; 

• організаційні засади управління КВ та визначено їх роль і місце у забез-

печенні належного планування, організації та контролю якості клінічного етапу 

дослідження ЛЗ; 

• структуру системи управління КВ ЛЗ шляхом інтеграції методологій 

планування якості, управління ризиками та процесних технологій, об’єднання 

яких дозволить ефективно досягати відповідності клінічних досліджень ЛЗ ви-

могам настанов ICH, зокрема Настанови з Належної клінічної практики (ICH 

GCP), в межах успішного функціонування СУЯ; 

• методичні підходи до створення СОП на МПД для забезпечення управ-

ління КВ ЛЗ відповідно до стандартів. 

Набуло подальшого розвитку: 

• методики оцінки та моделювання ризиків для якості даних в межах по-

будови та функціонування СУЯ на МПД ЛЗ; 
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• науково-практичні підходи до оцінювання та контролю системи управ-

ління даними на МПД ЛЗ за допомогою ключових показників ризику на основі 

сучасних інформаційних технологій; 

• напрямки застосування наукових підходів, спрямованих на підвищення 

ефективності та якості проведення КВ ЛЗ, в межах створення СУЯ всього цик-

лу обігу лікарських засобів. 

Практичне значення отриманих результатів полягає в тому, що вони 

становлять науково-методичну основу для регламентації процесів управління 

даними в КВ ЛЗ та впровадження СУЯ на МПД. 

Запропонована в дисертаційному дослідженні процесна модель системи 

управління даними була застосована при розробці, впровадженні та сертифіка-

ції СУЯ (сертифікат ДСТУ ISO 9001:2009 №UA 2.003.08997-15) в Клініко-

діагностичному центрі Національного фармацевтичного університету (КДЦ 

НФаУ). На базі цієї моделі розроблена низка СОП, запроваджених у роботу 

КДЦ НФаУ. 

За підсумками дослідження підготовлені: 

• методичні рекомендації «Методичні підходи до створення стандартних 

операційних процедур у місці проведення клінічного випробування» (затвер-

джені ПК «Клінічна фармакологія та клінічна фармація» МОЗ і НАМН Украї-

ни, протокол № 4 від 05.02.2014 р., узгоджені МОЗ України), які впроваджені в 

практичну діяльність ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ», ПАТ «Київмедпрепа-

рат», ДУ «Інститут терапії ім. Л.Т. Малої НАМН України», ПАТ «Фармак», 

Науково-практичного медичного центру Харківського Національного медично-

го університету, Клініко-діагностичного центру Національного фармацевтично-

го університету, кафедри клінічної фармакології Інституту підвищення кваліфі-

кації спеціалістів фармації Національного фармацевтичного університету (акти 

впровадження відповідно від: 09.06.2015 р., 29.05.2015 р., 15.04.2015 р., 

23.01.2015 р., 16.02.2015 р., 04.02.2015 р., 18.05.2015 р.); 

• інформаційний лист № 167-2013 (Укрмедпатентінформ) «Методика оці-

нки системи управління клінічними даними на місці проведення досліджень», 

затверджений ПК «Клінічна фармакологія та клінічна фармація» МОЗ і НАМН 

України (протокол № 3 від 29.04.2013 р.) і запроваджений у практичну діяль-

ність ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ», ПАТ «Київмедпрепарат», ДУ «Інститут 

терапії ім. Л.Т. Малої НАМН України», ПАТ «Фармак», Науково-практичного 

медичного центру Харківського Національного медичного університету, Кліні-

ко-діагностичного центру Національного фармацевтичного університету, кафе-

дри клінічної фармакології Інституту підвищення кваліфікації спеціалістів фа-

рмації Національного фармацевтичного університету (акти впровадження від-

повідно від: 09.06.2015 р., 29.05.2015 р., 17.03.2015 р., 10.03.2015 р., 16.02.2015 

р., 02.04.2015 р., 18.05.2015 р.). 

• процедури якістю «Управління клінічними даними» (ПЯ 20/01/2014) та 

«Управління ризиками» (ПЯ 22/01/2014) затверджені відповідальним дослідни-

ком та директором-головним лікарем КДЦ НФаУ та впроваджені у СУЯ КДЦ 

НФаУ. 
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Особистий внесок здобувача. Дисертаційна робота є самостійною завер-

шеною науковою працею, у якій викладено авторське бачення розробки науко-

во-методичних підходів до належного управління даними оцінки показників ЛЗ 

на засадах поєднання сучасних вимог до організації КВ, концептуальних поло-

жень проектного менеджменту та з урахуванням міжнародних стандартів з 

управління якістю. Особистий внесок дисертанта полягає у проведенні аналізу 

інформаційних джерел з проблеми, що досліджується, зборі та аналізі первин-

ної документації, проведенні експериментальних досліджень та інтерпретації їх 

результатів, формулюванні висновків та рекомендацій щодо подальшого прак-

тичного впровадження результатів дослідження. 

Матеріали, що належать співавторам публікацій, у дисертації не викори-

стовувались. 

Апробація результатів дисертації. Основні теоретичні та методичні по-

ложення і результати дисертаційного дослідження були представлені та обго-

ворені на з’їздах, конгресах та науково-практичних конференціях (НПК): Все-

українській НПК з міжнародною участю «Актуальні питання експериментальної 

клінічної медицини та фармації» (Луганськ, 2012), І-й Міжнародній академічній 

конференції «Applied and Fundamental Studies» (Сент-Луїс, США, 2012), Всеро-

сійській науковій конференції молодих вчених «Проблемы биомедицинской на-

уки ІІІ тысячелетия» (Санкт-Петербург, Росія, 2012), V-тій НПК «Фармакоеконо-

міка в Україні: стан і перспективи розвитку» (Харків, 2012), Міжнародній НПК 

«Практичні аспекти впровадження оцінки технологій охорони здоров’я України» 

(Харків, 2013), НПК з міжнародною участю «Управління якістю у фармації» 

(Харків, 2013), XLIX-ому щорічному з’їзді «Drug Information Association» (Бос-

тон, США, 2013), Національному конгресі «Клінічна фармація: 20 років в Украї-

ні» (Харків, 2013), VII-ій Всеукраїнській НПК з міжнародною участю з клінічної 

фармакології (Вінниця, 2013), II НПК з міжнародною участю «Приоритеты фар-

мации и стоматологи» (Алматы, Казахстан, 2013), V-ій Всеукраїнській НПК мо-

лодих учених і студентів «Біологічні дослідження – 2014» (Житомир, 2014), XX-ій 

міжнародній НПК молодих вчених та студентів «Actual questions of development 

of new drugs» (Харків, 2014), VI-ій НПК «Фармакоекономіка в Україні: стан та 

перспективи розвитку» (Харків, 2013), VІI-ій НПК з міжнародною участю «Управ-

ління якістю у фармації» (Харків, 2014), НПК «Интеграция образования, науки и 

производства в фармации» (Ташкент, Узбекистан, 2014), VIІ-ій НПК «Фармако-

економіка в Україні: стан та перспективи розвитку» (Харків, 2014), ІІ-ій  Міжна-

родній науковій конференції молодих вчених та студентів «Development 

prospects of biology, medicine and pharmacy» (Шимкент, Казахстан, 2014), XX-ій 

НПК молодих вчених та студентів «Actual Questions Of Development of New 

Drugs» (Харків, 2015), VIII-ій Міжнародній науковій міждисциплінарній  конфе-

ренції для студентів-медиків та молодих вчених (Харків, 2015). 

Публікації. За матеріалами дисертаційної роботи опубліковано 38 друко-

ваних праць: 11 наукових статей, з них 8 у фахових виданнях (у тому числі одна 

одноосібна), а також дві статті – у спеціалізованих виданнях інших країн, одні 
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методичні рекомендації, один інформаційний лист, 25 тез доповідей на з’їздах, 

конгресах та конференціях. 

Структура та обсяг дисертації. Дисертація викладена на 289 сторінках 

машинописного тексту і складається з вступу, 5 розділів, загальних висновків, 

переліку використаних джерел, додатків. Обсяг основного тексту – 176 сторі-

нок. Робота проілюстрована 12 таблицями, 55 рисунками. Список використаної 

літератури містить 190 позицій, з яких 80 джерел – іноземні. 

 

ОСНОВНИЙ ЗМІСТ РОБОТИ 

 

У першому розділі дисертаційної роботи «Науково-теоретичні основи 

управління та забезпечення якості клінічних випробувань лікарських за-

собів» досліджено сучасний стан розвитку та підходи до управління КВ ЛЗ у 

світі та в Україні КВ ЛЗ. 

Обґрунтовано, що одним з ключових аспектів належного управління КВ 

ЛЗ на всіх його етапах є управління даними, спрямоване на забезпечення дос-

товірності та наукової об’єктивності результатів КВ ЛЗ. Аналіз закордонних та 

вітчизняних нормативних вимог і публікацій дозволив визначити, що міжнаро-

дні фахівці приділяють велику увагу науковим дослідженням та розробці мето-

дичних підходів у сфері належного управління даними КВ ЛЗ. На жаль, україн-

ські нормативні вимоги щодо цього питання обмежені лише положеннями На-

станови ICH GCP, а наукові дослідження вітчизняних дослідників – створенням 

структурної моделі системи управління даними. 

У процесі дослідження теоретичних основ організації, планування та про-

ведення КВ ЛЗ доведено, що питання належного управління даними набувають 

особливого практичного значення на МПД – ключовій ланці проведення КВ ЛЗ, 

де здійснюються найбільш важливі та тривалі процеси оперування даними. Ро-

зробка науково-методичного забезпечення процесу управління даними відпові-

дно до сучасних засад управління КВ ЛЗ потребує врахування міжнародних 

стандартів ISO, положень проектного менеджменту та методології управління 

ризиками та застосування процесних технологій. 

У другому розділі дисертації «Обґрунтування напряму, загальної мето-

дики та методів дисертаційного дослідження» доведено важливість впрова-

дження сучасних ефективних управлінських підходів в межах побудови та 

практичної реалізації системи управління даними при дослідженнях ЛЗ. 

Обґрунтовано методологічну основу дисертаційного дослідження, яка пе-

редбачає системну інтеграцію регуляторних вимог до організації КВ і концеп-

туальних положень проектного менеджменту та управління ризиками з ураху-

ванням вимог міжнародних стандартів з управління якістю.  

Спираючись на вищезазначене, було визначено загальну методику прове-

дення дисертаційного дослідження, яка описує послідовність виконання його 

етапів, та основні напрямки. 

У третьому розділі дисертаційної роботи «Обґрунтування наукових під-

ходів до управління даними у клінічних випробуваннях лікарських засо-



7 

бів» проаналізовано досвід застосування наукових методів управління КВ ЛЗ у 

світовій практиці. На підставі проведеного аналізу запропоновано модель інте-

грованої системи управління КВ, яка поєднує вимоги міжнародного стандарту 

ISO 9001:2008, Настанови ICH GCP, положення проектного управління та 

управління ризиками. Процеси КВ ЛЗ, виділені в моделі, відповідають основ-

ним етапам науково-дослідницького проекту: ініціація, планування, виконання 

та контроль, аналіз та завершення. Здійснення цих процесів повинно відбува-

тись відповідно до вимог Настанови ICH GCP. Водночас, у КВ має бути запро-

ваджена СУЯ, яка функціонує як підсистема в запропонованій моделі, охоплює 

зазначені групи процесів КВ та спрямована на досягнення встановлених цілей 

щодо якості КВ. Важливим складовим елементом такої СУЯ, який попереджує 

виникнення невідповідностей та підвищує ймовірність успіху КВ як проекту, є 

управління ризиками. 

Оскільки в КВ пріоритетним є отримання достовірних даних про ефектив-

ність та безпеку ЛЗ, важливим та актуальним науково-практичним завданням є 

обґрунтування та розроблення науково-методичних підходів до управління да-

ними як складової інтегрованої системи управління дослідженням ЛЗ. При про-

веденні КВ ЛЗ створюється складна система інформаційних потоків, різномані-

тних за характером та спрямованістю, тому важливо врахувати особливості вза-

ємодії між усіма сторонами, залученими до КВ, визначити шляхи передачі да-

них і критичні етапи можливої втрати їхньої якості, а також забезпечити їх на-

лежну координацію. Для цього була розроблена структура системи інформа-

ційних потоків у КВ ЛЗ, яка наочно демонструє ключові моменти передачі да-

них та їхній взаємозв’язок з етапами КВ ЛЗ (рис. 1). 

 

 
Рис. 1. Структура системи інформаційних потоків у клінічному випробу-

ванні лікарських засобів 

планування КВ ЛЗ; 

проведення КВ ЛЗ; 

завершення КВ; 

весь період КВ. 

ДЕЦ МОЗ України  Комісія з питань етики Контрактно-

дослідницька  

організація 
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Місце проведення дослідження 
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результати 
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 протокол та поправки до нього; 

 брошура дослідника; 

 позитивний висновок ДЕЦ МОЗ 
України; 

 технічна документація 

 

 

 поправки до протоколу 

 

 ІРФ; 

 відповіді на 

запити по  

даним КВ 

 серйозні 

ПР/ПЯ; 

 поправки до 

протоколу 

 
запити по 

даним КВ 

 

результати 

аудиту 

 

внутрішня докумен-

тація 

 

 серйозні  ПР/ПЯ; 
 поправки до 

протоколу 

 

результати 
аудиту 

 внутрішня 

документація 

 

 форма інформованої 
згоди; 
 протокол; 
 інформація  
для пацієнта 
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документації КВ 
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документації КВ 

 

серйозні ПР/ПЯ дані відповідно до 

обсягу переданих 
спонсором функцій 
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Враховуючи складність системи інформаційних потоків, що генеруються 

при плануванні, організації та проведенні дослідження, виникає потреба в кла-

сифікації даних КВ ЛЗ. При цьому насамперед важливо виділити дані, які най-

більшою мірою впливають на наукову об’єктивність КВ і стають підставою для 

формування висновків про ефективність та безпеку нового ЛЗ. З цією метою ми 

проаналізували складові інформаційної системи КВ ЛЗ за такими показниками: 

джерело та час отримання, вплив на оцінку ефективності / безпеки ЛЗ. Відпо-

відно до цього аналізу в структурі інформаційного масиву КВ було виділено 

блоки неклінічних та клінічних даних. 

Неклінічні дані містять інформацію, пов’язану із організацією КВ та забез-

печенням його основних процесів (документація взаємодії з іншими сторонами-

учасниками КВ, постачальниками, результати моніторингів та аудитів, висно-

вок Комісії з питань етики при закладі охорони здоров’я, брошура дослідника 

тощо). Клінічні дані – це інформація, яка отримується під час дослідження 

впливу ЛЗ на організм пацієнта / добровольця та впливає на формування висно-

вків щодо ефективності, безпеки ЛЗ та його фармакоекономічну оцінку (напри-

клад, дані історії хвороби та лабораторних досліджень, рентгенограми, елект-

рокардіограми, ІРФ, щоденники та пам’ятки для пацієнтів, форми інформованої 

згоди, записи, пов’язані з обліком ЛЗ, реєстрацією побічних реакцій / побічних 

явищ (ПР/ПЯ), проведенням клінічних процедур, рандомізації, скринінгу то-

що). 

Клінічні дані потребують особливої уваги в системі управління КВ, тому 

що вони є доказовою базою ефективності та безпеки ЛЗ та створюють інформа-

ційне забезпечення для формування напрямків раціональної терапії населення. 

Тому значення якості клінічних даних, на основі яких формуються висновки 

щодо ефективності та безпеки ЛЗ, є, безсумнівно, дуже вагомим та має склада-

ти важливу частину в управлінні даними КВ ЛЗ.  

Оскільки більшість клінічних даних, від яких залежать результати КВ, на-

копичується на МПД, то одним з важливих аспектів управління якістю КВ ЛЗ є 

організація роботи з даними в цій медичній установі. Для науково-практичного 

вирішення цього завдання було розроблено процесну модель управління кліні-

чними даними як структурну складову СУЯ на МПД. У загальній структурі 

цього процесу було виділено три логічних послідовних етапи, які характеризу-

ють основні стадії роботи з даними: 

a) підготовка МПД до управління клінічними даними, яка триває до 

включення у КВ першого пацієнта (отримання інформованої згоди) – події, що 

означає старт випробування; 

b) основний етап оперування даними, який починається одночасно зі ста-

ртом випробування та закінчується з виключенням останнього пацієнта (прийн-

яття пацієнтом останньої дози досліджуваного препарату); 

c) підготовка клінічних даних до аналізу – етап, що починається після ви-

ключення пацієнтів із КВ ЛЗ та триває до моменту передачі даних групі біоста-

тистиків для аналізу. 
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Апробація цієї процесної моделі проводилась під час побудови, впрова-

дження та сертифікації СУЯ у КДЦ НФаУ відповідно до ДСТУ ISO 9001:2009. 

Для регламентації запропонованої моделі було розроблено документовану про-

цедуру ПЯ № 20/01/2014 «Управління клінічними даними», у якій наведено де-

тальну методику виконання цього процесу, форми записів, необхідних для його 

контролю та матрицю відповідальності залученого персоналу. 

У четвертому розділі дисертації «Наукове обґрунтування та розробка 

методики управління ризиками в системі управління клінічними даними 

на місці проведення дослідження» обґрунтовано важливість впровадження 

цієї концепції, розроблено модель процесу управління ризиками для якості клі-

нічних даних і методичні підходи до реалізації на МПД її трьох перших етапів: 

збір та аналіз інформації про систему управління клінічними даними, ідентифі-

кації ризиків та їх опис і оцінювання. 

Невідповідності процесу управління клінічними даними процедурі  

ПЯ 20/01/14, протоколу КВ ЛЗ, регуляторним вимогам та положенням Наста-

нови GCP призводять до зниження якості та втрати даних, зростання фінансо-

вих та часових витрат і навіть провалу науково-дослідницького проекту. З 

огляду на це обґрунтовано структурно-логічну схему етапів управління ризи-

ками в КВ та визначено взаємозв’язок між усіма процесами, під час виконання 

яких можуть виникнути загрози для якості клінічних даних. До таких процесів 

належать: підготовка до КВ, отримання ЛЗ, що досліджується, скринінг, вклю-

чення суб’єктів КВ, рандомізація, здійснення клінічних процедур, заповнення 

первинної медичної документації, заповнення ІРФ, надання відповідей на запи-

ти по даним, закриття бази даних, архівація документації КВ. 

На основі концептуальних положень проектного менеджменту було дослі-

джено дію та всебічний вплив ризику на процес управління клінічними даними 

у КВ ЛЗ і його цільові характеристики, та описано можливі наслідки. З ураху-

ванням принципів «Настанови ICH Q9 Управління ризиками для якості» та ре-

комендацій EMA розроблено модель процесу управління ризиками для якості в 

системі управління клінічними даними (рис. 2). 

У результаті аналізу вітчизняних та закордонних літературних джерел, 

протоколів та дизайнів КВ ЛЗ було визначено ключові аспекти забезпечення 

якості процесу управління клінічними даними в системі планування, організації 

та проведення КВ ЛЗ: оцінка ефективності / безпеки ЛЗ, що вивчається (Q1), 

рандомізація пацієнтів/добровольців та застосування сліпого методу дослі-

дження (Q2), отримання інформованої згоди пацієнта/добровольця (Q3), набір 

учасників випробування та їх скринінг (Q4). Згідно до цих аспектів було виді-

лено та проаналізовано базові фактори ризику, які можуть вплинути на достові-

рність і точність клінічних даних, проведено їх деталізацію та за допомогою 

експертного оцінювання визначено міру їх загрози. Було встановлено, що най-

більш значущими базовими факторами ризику є недотримання алгоритму дій у 

випадку виникнення ПР/ПЯ, підготовча робота монітора на МПД та професій-

ний рівень персоналу МПД. 
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Рис. 2. Модель процесу управління ризиками для якості клінічних даних 

 

Також відповідно до ключових аспектів забезпечення якості управління 

клінічними даними (Q1–Q4) було визначено типи ризиків для якості даних, 

проведено їх аналіз та визначено невідповідності, які можуть стати причиною 

виникнення кожного з ризиків (табл. 1). Запропоновано методичні підходи до 

оцінювання ризиків в системі управління клінічними даними з використанням 

аналізу причин та наслідків відмов – FMEA. При практичному опрацюванні цієї 

методики шляхом анкетування 32 фахівців у сфері КВ – співробітників МПД 

було оцінено ймовірність виникнення та важкість наслідків для кожної з виді-

лених невідповідностей, на основі чого було розраховано пріоритетний показ-

ник ризику. Після категоризації ризиків за їхньою величиною на незначні, по-

мірні та високі, було встановлено, що найбільшим ризиком є неправильна оцін-

ка пацієнтом свого стану через нерозуміння пацієнтом / добровольцем питань 

співдослідників або вимог до заповнення щоденника. 

 визначення події, що є причиною зниження якості даних; 

 визначення процесів, під час яких ця подія відбувається. 

Ідентифікація ризику в системі управління клінічними даними: 

 

 структурування інформації про ризик; 

 створення профілю ризику. 

Аналізування ризиків 

Контроль ризику: 

 повне усунення ризику; 

 мінімізація ризику; 

 прийняття ризику. 

 
Оцінка ефективності та результативності процедур 

управління ризиками 

Моніторинг та перегляд процесу управління ризи-

ком в системі управління клінічними даними 

Передача інфор-

мації про ризик 

зацікавленим 

сторонам 

1. Опис ризику: 

2. Оцінювання ризику (кількісне, якісне): 

 оцінка ймовірності настання; 

 оцінка тяжкості наслідків для якості даних. 

Етап І 

Етап ІІ 

Етап ІІІ 

Етап IV 

Етап V 

Етап VI 

1. Збір інформації про систему управління клінічними даними 

виділення аспектів забезпечення якості 

 2. Аналіз інформації про систему управління клінічними даними 

виявлення «слабких місць», визначення факторів ризику 
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Таблиця 1 

Типи ризиків, які призводять до втрати якості даних у клінічних  

випробуваннях 

№ Типи ризиків Невідповідності 

1 Ризики, пов’язані з процесом обробки даних 

2 Ризики, пов’язані з процесами управління клінічними даними 

2.1 Ризик неправильної оцінки ефективно-

сті/безпеки ЛЗ 

Неправильна оцінка пацієнтом свого стану 

Неналежний збір клінічних даних на МПД 

Неналежна реєстрація та оперування кліні-

чними даними 

Неналежне виявлення та звітність про 

ПР/ПЯ 

2.2 Ризик неналежної рандомізації та за-

стосування сліпого методу 

Порушення процедури рандомізації та за-

стосування сліпого методу 

2.3 Ризик порушення процедури отриман-

ня інформованої згоди 

Порушення процедури отримання інформо-

ваної згоди 

2.4 Ризик неналежного включення 

суб’єктів випробування 

Неналежне включення суб’єктів до КВ 

 

На підставі отриманих результатів було розроблено практичні рекоменда-

ції для дослідницького персоналу МПД щодо зменшення встановлених ризиків.  

З метою розробки моніторингового інструменту для оцінки ризиків було 

запропоновано інтегровану методику оцінювання та контролю роботи системи 

управління клінічними даними на МПД за допомогою ключових показників ри-

зику (КПР), перелік яких було складено з урахуванням аспектів забезпечення 

якості даних (Q1–Q4) та цільових параметрів КВ ЛЗ (обсяг та зміст робіт / 

якість, витрати / ресурси та час) (табл. 2). 

Для оцінювання КПР та інтерпретації їхніх значень було запропоновано ви-

користовувати характеристичні інтервали (цільовий, загрозливий, недопусти-

мий), а також розроблено алгоритм, який описує порядок прийняття управлінсь-

ких рішень щодо ініціювання запобіжних чи коригувальних дій відповідно до 

результатів вимірювання ключових показників ризику.  

На основі матеріалів 12-ти клінічних досліджень біоеквівалентності 

(292 ІРФ), проведених у КДЦ НФаУ, було проведено оцінювання процесу запо-

внення ІРФ та розраховано КПР «коефіцієнт помилок у ІРФ». На підставі отри-

маних результатів було сформульовано методичні рекомендації щодо можли-

вих шляхів поліпшення та контролю здійснення процесу заповнення ІРФ. На 

основі імітаційного моделювання Монте-Карло запропоновано методичні під-

ходи до прогнозування ризиків в системі управління клінічними даними, аналі-

зу наслідків їх впливу на обсяг витрат КВ ЛЗ і терміни виконання дослідження, 

які були використані на прикладі моделювання значення КПР «коефіцієнт по-

милок у ІРФ» для процесу заповнення ІРФ у КДЦ НФаУ. За результатами мо-

делювання було встановлено, що ймовірність ризику помилок у ІРФ складає 

2,6%, що може призвести до подовження проекту на термін до 4 днів, а виник-

нення додаткових витрат у розмірі до 3% від основного кошторису випробу-

вання у 2% випадків. 
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Таблиця 2 

Перелік КПР для системи управління клінічними даними на МПД 

№ 

з/п 

Аспект 

якості 
Назва КПР 

Група ключових показників ризику категорії «Кошти/ресурси» 

1.  

Q1 

середня вартість комп’ютерного забезпечення процесу управління даними для  

однієї ІРФ 

2.  середня вартість здійснення процесу управління даними для однієї ІРФ 

3.  Q2 середня вартість процедури підписання інформованої згоди 

4.  Q3 середня вартість процедури рандомізації 

5.  Q4 середня вартість процедури набору пацієнтів та скринінгу 

Група ключових показників ризику категорії «Зміст та обсяг робіт/якість» 

6.  

Q1 

коефіцієнт помилок у ІРФ 

7.  коефіцієнт помилок у первинній медичній документації 

8.  коефіцієнт помилок у базі даних (частота) 

9.  число випадків розкриття бази даних 

10.  коефіцієнт запитів по даним 

11.  коефіцієнт запитів по даним, на які було надано відповідь невчасно 

12.  коефіцієнт запитів по даним, на які не було надано відповідь 

13.  кількість випадків збоїв у роботі бази даних 

14.  коефіцієнт своєчасності реєстрації та повідомлення про ПР/ПЯ 

15.  коефіцієнт своєчасності проведення клінічних процедур та фізикального огляду 

16.  коефіцієнт відповідності виконання клінічних процедур  

17.  коефіцієнт ініційованих запитів по даним 

18.  коефіцієнт втрачених даних внаслідок неправильного заповнення щоденника  

пацієнта 

19.  коефіцієнт дослідників, залучених до КВ, які не пройшли відповідне навчання 

20.  Q2 процент помилково оформлених форм інформованої згоди пацієнта/добровольця 

21.  процент пацієнтів, яким не було вчасно надано нову інформацію стосовно КВ 

22.  процент пацієнтів, з якими процедуру підписання інформованої згоди було прове-

дено із порушеннями 

23.  Q3 середня кількість випадків розкриття рандомізаційних кодів 

24.  процент пацієнтів, рандомізаційні коди яких було розкриті 

25.  кількість порушень методики рандомізації 

26.  Q4 процент пацієнтів, які не відповідають критеріям включення/виключення на момент 

рандомізації 

Група ключових показників ризику категорії «Час» 

27.  

Q1 

середній час від отримання запиту по даним до надання відповіді 

28.  середній час від заповнення останньої ІРФ до закриття бази даних 

29.  середній інтервал часу від закриття бази даних до надання заключного звіту випро-

бування 

30.  середня кількість категорій даних, які оператор вводить до бази даних за одну годи-

ну 

31.  середня кількість сторінок ІРФ, дані яких оператор заносить до бази даних за одну 

годину 

32.  Q2 середня тривалість процедури підписання інформованої згоди із пацієн-

том/добровольцем 

33.  Q3 кількість випадків розкриття рандомізаційних кодів, про які не було повідомлено 

спонсору протягом 24 годин 

34.  Q4 процент пацієнтів/добровольців, включених до КВ протягом встановленого терміну 

35.  середній інтервал часу від початку скринінгу до рандомізації 
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Для практичного впровадження результатів прогнозування ризиків в сис-

темі управління клінічними даними та методичного забезпечення їх інтерпре-

тації визначено алгоритм, який пропонує три можливих підходи: чутливий, 

гнучкий та оптимальний. Надано рекомендації щодо доцільності та обґрунто-

ваності використання запропонованих підходів, проведено аналіз їх наслідків, 

результативності та ефективності з огляду на досягнення цілей управління ри-

зиками. За розглянутими етапами реалізації моделі процесу управління ризика-

ми для якості в системі управління клінічними даними було розроблено доку-

ментовану процедуру ПЯ 20/01/2014 «Управління ризиками», яка була впрова-

джена у КДЦ НФаУ в процесі побудови СУЯ. В цій процедурі описаний дета-

льний порядок здійснення процесу управління ризиками та його складових ета-

пів, визначений власник, входи та виходи процесу, необхідні для його здійс-

нення ресурси, наведено матрицю відповідальності та повноважень залученого 

персоналу, а також форми записів для контролю процесу (протоколи якості). 

У п’ятому розділі дисертаційної роботи «Розробка науково-практичних 

підходів до регламентації та забезпечення якості процесів управління клі-

нічними даними на місці проведення дослідження лікарського засобу» об-

ґрунтовано важливість забезпечення належного професійного рівня персоналу 

та якості процесів управління клінічними даними шляхом застосування науко-

во-обґрунтованих підходів до їх регламентації. 

За допомогою анкетування було проведено дослідження самооцінки спеці-

алістами в сфері КВ рівня знань щодо основних аспектів забезпечення якості 

клінічного дослідження ЛЗ. Аналіз відповідей респондентів за функціями, ви-

конуваними під час КВ, дозволив визначити, що найбільш підготовленими в 

організаційних аспектах КВ є керівники лікувально-профілактичних закладів та 

монітори (рис. 3). 

Результати проведеного аналізу зумовлюють потребу у поглибленні знань 

щодо належного управління клінічними даними спеціалістами з КВ, зокрема 

фахівців МПД. Враховуючи вимоги ICH GCP для вирішення цих проблем доці-

льно розробити систему СОП щодо управління клінічними даними у КВ ЛЗ. З 

цією метою нами було визначено сфери використання СОП у СУЯ на МПД та 

проаналізовано їхню взаємодію. З огляду на велику кількість процесів КВ ЛЗ та 

їх різний характер, була запропонована класифікаційно-функціональна струк-

тура СОП на МПД, в межах якої були виділені основні групи процедур у КВ ЛЗ 

відповідно до його основних етапів та типів процесів: адміністративні, клінічні, 

лабораторні, СОП з обігу досліджуваного ЛЗ, управління даними, управління 

якістю. Така структуризація дозволить ефективно управляти цими процедурами 

на МПД та підвищити рівень відповідності процесів МПД вимогам щодо якості. 

З метою стандартизації документування процесів КВ ЛЗ запропоновано за-

гальну модель розробки СОП, яка включає 9 основних етапів: 1) колективне 

обговорювання та визначення виконавців; 2) створення робочої версії; 3) рецен-

зування; 4) коригування; 5) затвердження; 6) оцінка якості; 7) навчання персо-

налу; 8) впровадження та внесення до бази СОП; 9) періодичний перегляд та 
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оновлення. Відповідно до цієї моделі визначено відповідальність та обов’язки 

персоналу, залученого до процесу розробки документованих процедур. 

 

 

а) оцінки моніторів та відповідальних дослі-

дників 

б) оцінки керівників лікувально-

профілактичних закладів, лікарів-дослідників та коор-

динаторів дослідження 

  

X1 – Належна клінічна практики X10 – порядок звітності у випадку серйозного ПЯ 

X2 – Належна лабораторна практика X11 – порядок проведення моніторингів та аудиту КВ 

X3 – етичні аспекти залучення людей до КВ X12 – принципи управління даними КВ 

X4 – порядок отримання інформованої згоди X13 – принципи обробки даних та аналізу результатів  

КВ X5 – принципи включення досліджуваних у КВ 

X6 – вимоги національних законодавчих актів 

щодо КВ 

X14 – процедури контролю та забезпечення якості КВ 

X7 – стандарти якості КВ X15 – принципи поводження із досліджуваним ЛЗ 

X8 – документація КВ X16 – обов’язки спонсора (X
1
16), дослідника (X

2
16), моні-

тора (X
3
16), аудиторської організації (X

4
16), регуля-

торних органів (X
5
16), комісії з питань етики. (X

6
16) 

X9 – порядок документування процедур КВ 

Рис. 3. Оцінка респондентами-фахівцями власного рівня знань щодо орга-

нізаційних аспектів належного проведення КВ залежно від функцій, виконува-

них під час КВ 

 

На основі розроблених підходів нами було створено низку СОП, які доку-

ментують виконання ключових субпроцесів системи управління клінічними да-

ними (СОП-2.01 «Заповнення індивідуальної реєстраційної форми»; СОП-2.02 

«Захист на конфіденційність даних»; СОП-2.03 «Управління даними у паперо-

вому та електронному форматі»; СОП-2.04 «Управління первинними даними та 

документацією»; СОП-2.05 «Завершення випробування»). Розроблені СОП бу-

ли впроваджені у КДЦ НФаУ як документи третього рівня СУЯ, які надають 
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більш детальні вказівки щодо здійснення субпроцесів управління клінічними 

даними та розширюють зміст ПЯ 20/01/14 за відповідними посиланнями. 

Також на основі розглянутої вище процесної моделі системи управління 

клінічними даними та ПЯ 20/01/14 нами було побудовано функціональну мо-

дель діяльності персоналу МПД, в якій визначено відповідальність та повнова-

ження працівників, залучених до процесу управління клінічними даними. 

На етапі оцінювання факторів ризику в системі управління клінічними да-

ними було доведено важливість впливу професійного рівня персоналу на забез-

печення якості клінічних даних. Враховуючи це, розроблено модель забезпе-

чення належного професійного рівня персоналу на МПД, яка включає чотири 

напрямки: знання протоколу КВ, документації СУЯ, вимог Належної клінічної 

практики та професійні знання. 

 

ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ 

 

1. У дисертаційній роботі теоретично обґрунтовано, узагальнено та пред-

ставлено результати вирішення актуального наукового завдання – розробки на-

уково-методичних підходів до належного управління даними оцінки ЛЗ у КВ на 

засадах інтеграції сучасних вимог до організації КВ і концептуальних положень 

проектного менеджменту та управління якістю. 

2. У результаті проведеного аналізу сучасних науково-теоретичних аспе-

ктів планування, організації та забезпечення якості КВ ЛЗ, визначена необхід-

ність розроблення науково-методичних підходів для належного управління да-

ними в КВ ЛЗ в умовах впровадження СУЯ та у відповідності до положень На-

лежної клінічної практики. Досліджено стан впровадження наукових засобів 

управління КВ ЛЗ, які застосовуються у світовій практиці, та запропонована 

структура інтегрованої системи управління КВ ЛЗ, яка базується на поєднанні 

методології планування якості, управління ризиками та процесному підході в 

рамках функціонування СУЯ МПД. 

3. Науково обґрунтовано необхідність побудови системи управління да-

ними для забезпечення об’єктивності результатів КВ ЛЗ, розроблено логічну 

структуру системи інформаційних потоків даних, яка окреслює організаційну та 

функціональну взаємодію між зацікавленими сторонами-учасниками КВ ЛЗ, та 

визначено ключову роль клінічних даних у дослідженні ЛЗ. З урахуванням ви-

мог стандарту ДСТУ ISO 9001:2009 побудована процесна модель управління 

клінічними даними як структурна складова СУЯ на МПД ЛЗ, апробація якої 

була проведена на базі КДЦ НФаУ. Відповідно до запропонованої моделі роз-

роблено та впроваджено у СУЯ КДЦ НФаУ процедуру якості ПЯ 20/01/2014 

«Управління клінічними даними». 

4. У результаті проведеного аналізу методологічних засад Настанови  

ICH Q9 надано науково-практичне обґрунтування структурно-логічної схеми 

управління ризиками у КВ ЛЗ у відповідності до міжнародних стандартів серії 

ISO 9000 та методології проектного менеджменту. На її основі запропоновано 
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модель процесу управління ризиками для якості клінічних даних та визначено 

основні етапи її впровадження у КВ ЛЗ. 

5. Розроблено методичні підходи до реалізації процесу управління ризи-

ками для якості клінічних даних на МПД ЛЗ. За результатами проведених дос-

ліджень визначено фактори і типи ризиків для якості клінічних даних, розроб-

лено методичні підходи до їх оцінювання та запропоновано методику контролю 

роботи системи управління даними на МПД за допомогою ключових показни-

ків ризику. Також запропоновані методичні підходи до прогнозування ризиків 

та аналізу їх впливу на обсяг витрат КВ ЛЗ і терміни виконання дослідження, 

визначено підходи до реалізації алгоритму оцінки та реагування на результати 

моделювання та обґрунтовано вибір цих підходів на МПД. На базі запропоно-

ваних методичних підходів з управління ризиками для якості клінічних даних 

розроблено процедуру якості ПЯ 22/01/2014 «Управління ризиками», яку впро-

ваджено у СУЯ КДЦ НФаУ. 

6. Проведено аналіз рівня знань та самооцінки спеціалістів в сфері КВ 

стосовно основних аспектів забезпечення якості клінічного етапу ЛЗ та визна-

чено потребу у створенні системи чіткої регламентації процесів КВ за допомо-

гою СОП. Запропоновано науково-методичні підходи до регламентації та за-

безпечення належного здійснення процесів управління клінічними даними на 

МПД за допомогою СОП, розроблено класифікаційно-функціональну структу-

ризацію СОП на МПД, запропоновано модель їх розробки СОП, надано реко-

мендації щодо реалізації цієї моделі та визначено функції і відповідальність пе-

рсоналу, залученого до процесу розробки СОП у СУЯ МПД. Відповідно до ро-

зробленої нами процесної моделі системи управління клінічними даними на 

МПД було створено низку СОП із управління клінічними даними, які було 

впроваджено у роботу КДЦ НФаУ. 

7. У результаті аналізу взаємодії персоналу в процесі управління клініч-

ними даними в КВ ЛЗ запропоновано функціональну модель його діяльності в 

системі управління клінічними даними на МПД, а також побудовано структур-

ну модель забезпечення належного професійного рівня персоналу на МПД, яка 

включає чотири напрямки: знання протоколу КВ, документації СУЯ, вимог На-

лежної клінічної практики та професійні знання. 

8. Науково-практична значущість дисертаційних досліджень підтвердже-

на впровадженням запропонованих методичних розробок у практичну діяль-

ність вітчизняних фармацевтичних виробників, МПД, а також у навчальний 

процес вищого фармацевтичного закладу освіти. 
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опубліковано ще 16 тез доповідей на науково-практичних конференціях. 

 

АНОТАЦІЯ 

Ратушна К. Л. Науково-методичні підходи до управління даними при 

клінічних дослідженнях лікарських засобів. – Рукопис. 

Дисертація на здобуття наукового ступеня кандидата фармацевтичних на-

ук за спеціальністю 15.00.01 – Технологія ліків, організація фармацевтичної 

справи та судова фармація. – Національний фармацевтичний університет, Хар-

ків, 2015. 

Дисертація присвячена теоретичному обґрунтуванню та розробці науково-

методичних підходів до належного управління клінічними даними оцінки пока-

зників лікарських засобів на засадах інтеграції сучасних вимог до організації 

клінічних випробувань і концептуальних положень проектного менеджменту та 

управління якістю.  

Вперше розроблено структуру інформаційної системи у клінічному випро-

буванні, а також процесну модель управління клінічними даними у системі 

управління якістю на місці проведення дослідження лікарських засобів. Дослі-

джено та систематизовано фактори й типи ризиків для якості даних при клініч-

них випробуваннях лікарських засобів та запропоновано модель управління та-

кими ризиками, методичні підходи до їх оцінки та прогнозування на місці про-

ведення дослідження. Опрацьовано методичні підходи до регламентації проце-

сів на місці проведення дослідження лікарського засобу, на базі яких створено 

низку стандартних операційних процедур з управління клінічними даними. 

Ключові слова: клінічне випробування, клінічні дані, управління ризика-

ми, управління якістю, процесна модель. 
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АННОТАЦИЯ 

Ратушная К. Л. Научно-методические подходы к управлению данны-

ми при клинических исследованиях лекарственных средств. – Рукопись. 

Диссертация на соискание ученой степени кандидата фармацевтических 

наук по специальности 15.00.01 – Технология лекарств, организация фармацев-

тического дела и судебная фармация – Национальный фармацевтический уни-

верситет, Харьков, 2015. 

Впервые в Украине теоретически обоснованы и разработаны методические 

подходы к надлежащему управлению данными оценки лекарственного средства 

на основе интеграции современных требований к организации клинических ис-

следований (КИ) и концептуальных положений проектного менеджмента и 

управления качеством. 

Исследовано состояние внедрения научных инструментов управления КИ 

лекарственных средств, которые используются в мировой практике, и предло-

жена структура интеграционной системы управления КИ, которая базируется 

на объединении методологии планирования качества, управления рисками и 

процессном подходе в рамках функционирования системы управления каче-

ством в исследовательском центре. 

Предложена структурная модель клинических данных оценки лекарствен-

ного средства в КИ, а также научно обосновано теоретико-прикладное значение 

системы управления клиническими данными в общей структуре управления КИ 

лекарственных средств. Разработана логическая структура системы информа-

ционных потоков данных, которая описывает организационное и функциональ-

ное взаимодействие между заинтересованными сторонами-участниками КИ ле-

карственных средств. 

В соответствии с требованиями стандарта ДСТУ ISO 9001:2009 построена 

процессная модель управления данными в системе управления качеством ис-

следовательского центра, описаны процессы модели и проведен анализ взаимо-

связей между ними. Определены организационные основы надлежащей дея-

тельности персонала согласно предложенной модели. 

В соответствии с международными стандартами управления качеством и 

методологии проектного менеджмента предложена модель процесса управле-

ния рисками в системе управления клиническими данными. Выделены ключе-

вые аспекты качества в системе управления клиническими данными, проведено 

изучение и оценку факторов риска, влияющих на качество клинических дан-

ных. Выделены основные типы рисков, приводящих к потере качества клини-

ческих данных. На основе использования инструментов FMEA-анализа пред-

ложена методика оценивания рисков в системе управления клиническими дан-

ными в исследовательском центре. Разработана интегрированная методика 

оценивания и контроля работы системы управления клиническими данными в 

исследовательском центре с помощью ключевых показателей риска. Предложе-

ны методические подходы к прогнозированию рисков в системе управления 

клиническими данными и анализу их влияния на затраты КИ и сроки его вы-

полнения. Представлены подходы к реализации алгоритма оценки и реагирова-
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ния на прогнозную модель рисков в системе управления клиническими данны-

ми. 

Разработаны научно-методические подходы к регламентации и обеспече-

нию надлежащего выполнения процессов управления клиническими данными в 

исследовательском центре с помощью стандартных операционных процедур в 

исследовательском центре. 

Ключевые слова: клиническое исследование, клинические данные, управ-

ление рисками, управление качеством, процессная модель. 

 

ANNOTATION 

Ratushna K. L. Scientific and methodical approaches to data management 

in clinical researches of medicines. − Manuscript. 

Thesis for the degree of Candidate of Pharmaceutical sciences on specialty 

15.00.01 – Technology of medicines, the organization of pharmaceutical business and 

judicial Pharmacy – National University of Pharmacy, Kharkiv, 2015. 

Thesis is devoted to the theoretical substantiation and development of the sci-

entific and methodical approaches to appropriate management of clinical data regard-

ing assessment of the medicine parameters on the combination of modern require-

ments of clinical trial organization and conceptual principles of project management 

and quality management. 

For the first time there were theoretically substantiated and developed method-

ic approaches to proper of data management on the bases of integration of modern 

requirements to clinical trial organization and concept positions of project manage-

ment considering international quality management standards. 

There was proposed the structure of integrated clinical trial management sys-

tem which bases on methodologies of quality-by-design, risk management and pro-

cess approach within quality management system. There was substantiated the im-

portance of scientific and methodic approach development for appropriate data man-

agement within quality management system implementing and in compliance with 

Good Clinical Practice. 

In the process of research the structure of informational system of clinical trials 

was developed, the role and structure of clinical data in clinical trials was substantiat-

ed. There were developed the process model of clinical data management within 

quality management system at the trial site and organizational framework for appro-

priate personnel work according to this model. 

Risk factors and types of risks for clinical trial data were investigated. Accord-

ing to international quality management standards and project management method-

ology there was proposed the model of risk management process in the clinical data 

management system. Key quality aspects of clinical data management system were 

determined, data quality risk factors research and assessment were executed and the 

main types of discrepancies of clinical data management process. On the base of 

FMEA the methodic for risk assessment in clinical data management system at clini-

cal trial site was developed. The integrated methodic for evaluation and control of 

clinical data management system at clinical trial site using key risk indicators was 
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proposed. Methodical approaches to forecasting risks in clinical data management 

system and analyzing its impact on timeline and cost of a clinical trial were proposed. 

Also there were presented the algorithm of risk prognostic model assessment and fur-

ther reaction in the clinical data management system. On the base of proposed ap-

proaches the documented procedure “Risk management” was developed and imple-

mented in Clinical and Diagnostic Center of National University of Pharmacy. 

Analysis of training level of clinical trial specialists was executed using the 

self-assessments systems. The need in clear system of process regulation by standard 

operating procedures was identified. Methodical approaches to process regulation at 

the trial site were adapted. The functional and classific structure of standard opera-

tional procedures at clinical trial site were proposed, the model of standard operation-

al procedures development was created. According to process model of clinical data 

management system, range of data management standard operation procedures were 

developed and implemented in Clinical and Diagnostic Center of National University 

of Pharmacy. Also the functional model of personnel activities within clinical data 

management system was presented and structural model of proper professional level 

assurance was developed. 

Key words: clinical trial, clinical data, risk management, quality management, 

process model. 
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