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Процес проведення клінічних досліджень (КД) тісно пов’язаний з 

накопиченням і обробленням значних обсягів інформації, які постійно 

збільшуються. В міжнародні реєстри щорічно вноситься велика кількість нових 

протоколів КД. Крім того, доцільно зазначити, що відбувається реєстрація 

нових лікарських засобів, що, в свою чергу, збільшує обсягів інформації 

стосовно КД, місця їх проведення, замовників та виконавців, їх характеристик 

тощо. Відбувається і зростання кількості звернень замовників КД до місць 
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проведення досліджень та їх безпосередніх виконавців. Тому серед 

найважливіших проблем проведення КД доцільно відмітити їх інформатизацію. 

На підставі вивчення досвіду закордонних та вітчизняних компаній, які 

проводять КД, зроблено висновок, що неможливо домогтися відповідної якості 

проведення КД, прозорості й оперативності управління без впровадження 

сучасних методів зберігання, оброблення та передавання інформації у 

поєднанні зі створенням єдиного інформаційного простору, систематизації та 

уніфікації документів, розробки засобів опису даних.  

Отже, підводячи підсумки, під інформаційним забезпеченням розуміють 

сукупність єдиних класифікацій і принципів кодування інформації, уніфікованих 

систем документації, схем інформаційних потоків, методик створення баз даних 

використовування стейкхолдерами при проведенні КД та є найважливішим 

елементом автоматизованої інформаційної системи, що наповнює управлінські 

задачі конкретним змістом. Головною метою такої інформатизації процесу 

проведення КД є забезпечення валідною, релевантною, пертинентною, 

своєчасною інформацією всіх стейкхолдерів, а також національних 

регуляторних органів в рамках науково-організаційного забезпечення 

обґрунтування дозволу до медичного застосування лікарських засобів.  

Від якості розробленого інформаційного забезпечення значно залежить 

достовірність і ефективність прийнятих управлінських рішень. Їх ефективне 

використання відіграє важливу роль у скороченні витрат на організацію 

проведення клінічних досліджень [1]. 

Управлінням з продовольства і медикаментів (FDA) було запроваджено 

рекомендації щодо інформаційних системи при організації та проведені КД, що 

враховує основні вимоги згідно Розділу 11 Кодексу федеральних правил 21 (21 

CFR Part 11) [2]. 

Європейська Агенції з лікарських засобів (ЕМА) розробила Регламент 

клінічних досліджень (Регламент (ЄС) № 536/2014) [3], який гармонізує 

процеси оцінки та нагляду за клінічними дослідженнями по всьому ЄС за 

допомогою інформаційних систем КД. 

Рекомендації розвинених країн пропонують створення інформаційних 

систем КД, що буде містити централізований портал та базу даних КД, 

передбачених відповідним регламентом.  

Державна політика України стосовно інформатизації системи охорони 

здоров'я також спрямована на впровадження новітніх інформаційних 

технологій, основною метою якої є ліквідація відставання в сфері КД від 

передових світових держав і прискорення входження в інформаційний простір 

міжнародного співтовариства з метою удосконалення управління охороною 

здоров’я [4–5]. 

Таким чином, враховуючи зазначені рекомендації, можна запропонувати 

створення національної інформаційної системи КД, яка забезпечить: 

- автоматизацію ведення реєстру КД, місць проведення клінічних 

досліджень та дослідників; 
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- персоніфікований облік проведених КД відповідальними дослідниками у 

місцях проведення; 

- персоніфікований облік проведених КД у окремих місцях проведення; 

- облік розповсюдження та раціонального розподілу проведення КД у 

місцях проведення на всіх рівнях надання медичної допомоги; 

- автоматизацію обліку інформації про КД, місця проведення та 

дослідників; 

- моніторинг проведення КД; 

- моніторинг обміну інформацією між стейкхолдерами при проведенні КД; 

- облік та моніторинг об’єму комунікацій між стейкхолдерами при 

проведенні КД. 
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Рівень підготовки і професіоналізму дослідницької команди є ключовим 

фактором, що забезпечує отримання високого якості даних і, в цілому, успішне 

виконання клінічного дослідження. У процесі відбору дослідників і 

дослідницьких команд замовник, як правило, пред’являє наступні основні вимоги: 

1. професійна кваліфікація і досвід проведення клінічних досліджень; 
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