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Якість даних забезпечує достовірність результатів клініч-

ного випробування (КВ). Тому дуже важливим є впровадження 
у діяльність місць проведення дослідження (МПД) сучасних пі-
дходів до належного управління даними у КВ, практичним відо-
браженням яких є організація системи управління клінічними 
даними на МПД (СУД). При цьому головним інструментом за-
безпечення якості даних на МПД виступають стандартні опера-
ційні процедури (СОП), які мають містити чіткі вказівки щодо 
виконання процесів СУД. 

Мета роботи: обґрунтування необхідності впровадження 
у діяльність МПД комплексу СОП, які мають забезпечувати на-
лежне здійснення процесів СУД у КВ.  

Методи дослідження: узагальнення, контент-аналіз, ана-
літичний, логічний та порівняльний методи. 

Результати: на основі проведеного аналізу основних 
процесів СУД на МПД та після їх узгодження із основними ета-
пами проведення КВ були обґрунтовані та сформульовані осно-
вні підходи до стандартизації процесів СУД на МПД. Запропо-
новані базові СОП для СУД на МПД: «Заповнення ІРФ», «За-
хист та конфіденційність даних», «Управління клінічними да-
ними у паперовому та електронному форматі» та «Завершення 
випробування». 

Висновки: розроблені СОП мають забезпечити високий 
рівень виконання роботи з клінічними даними, підвищити її 
ефективність та мінімізувати ризики виникнення помилок і не-
відповідностей. 
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Артеріальна гіпертензія (АГ) характеризується не тільки 

високою поширеністю у світі, але й призводить до значного погі-
ршення якості життя хворих за рахунок тяжкості наслідків неефек-
тивної фармакотерапії. Застосування антигіпертензивних препара-
тів повинно знижувати артеріальний тиск та зменшувати негатив-
ний вплив на органи мішені, запобігати розвитку ускладнень і 
знижувати смертність хворих.  

Мета досліджень. Вивчення змін жирнокислотного спект-
ру ліпідів плазми крові у щурів зі спонтанною артеріальною гіпер-
тензією до і після застосування небівололу методом газорідинної 
хроматографії 

Матеріал та методи. Дослідження проведені на щурах лі-
нії НІСАГ та нормотензивних щурах лінії WKY. Небівілол щурі 
отримували внутрішньочеревно у дозі 1 мг/кг маси тіла. Підготов-
ку біологічного матеріалу і газохроматографічний аналіз ліпідів 
плазми крові проводили за загальноприйнятою методикою. 

Результати досліджень. У гіпертензивних щурів співвід-
ношення насичених та ненасичених жирних кислот (ЖК) відрізня-
ється від контролю нормотензивних щурів в основному за рахунок 
зниження вмісту пальмітинової ЖК і зростання вмісту арахідоно-
вої ЖК, що обумовлює зменшення рівня насичених жирних кислот 
та збільшення поліненасичених жирних кислот. 

При застосуванні небіволола підвищились показники паль-
мітинової ЖК. Також відбувається зниження вмісту арахідонової 
ЖК, що обумовлює збільшення рівня насичених жирних кислот 
(НЖК). 

Висновок. Препарат Небіволол при застосуванні протягом 2 
місяців викликає нормалізацію порушень метаболізму ПНЖК в 
плазмі крові гіпертензивних щурів. 
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