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V. Відомості про дисертацію
Мова дисертації:
Коди тематичних рубрик: 76.31

Тема дисертації:
1. Теоретичні та науково-прикладні засади управління клінічними дослідженнями лікарських засобів на місці
проведення випробувань

2. Theoretical, scientific and practical foundations of clinical trial management at place of study

Реферат:
1. . Вперше обґрунтовано і розроблено загальну модель інтегрованої системи управління якістю КД ЛЗ і
введено в науковий обіг поняття "інтегрована система управління КД ЛЗ". Сформовано підходи до реалізації
СУЯ та стратегічні шляхи управління ризиками КД у роботі МПВ. Розроблено практичні підходи до
ідентифікації ризиків для якості КД ЛЗ у МПВ, науково обґрунтовано систему індикаторів і методику
управління ризиками при організації дослідження. Розроблено алгоритми врахування ПР/ПЯ та впливу
супутньої терапії у КД ЛЗ. Вперше розроблено модель еІРФ та методику її валідації у дослідженнях БЕ, а
також запропоновано схему функціонального розподілу виконавців процедури менеджменту даних при
роботі з еІРФ. Розроблена узагальнена структурна модель зв'язку між ключовими аспектами захисту
досліджуваних та факторами, що забезпечують їх реалізацію при управлінні КВ ЛЗ. За результатами
анкетування досліджуваних запропоновані загальні методичні підходи до залучення та захисту
досліджуваних на МПВ.



2. A general model of an integrated quality management system of clinical trials of drugs was proved and
developed for the first time. The concept of an 'integrated management system of clinical trials of drugs' was
introduced. The approaches for the implementation of such a system and strategic ways of risk management of
clinical trials at the tests' locations were formulated. The practical approaches to the identification of risks to the
quality of clinical trials of drugs at the tests' locations were developed; the system of indicators and methods of
risk management for the organization of bioequivalence (BE) studies at the tests' locations was scientifically
proven. The algorithms of registration of side reactions and side effects and the influence of concomitant therapy
in clinical trials of drugs were created. The eCRF model was developed for the first time and also methods of its
validation in BE studies was created. The scheme of the functional distribution of data management procedures
performers while working with eCRF was proposed. The generalized structural model, that links key aspects of
subjects' protection and factors of management system of clinical trials of drugs, was developed. According to the
results of the survey the common methodological approaches for patients' involvement and protection at the tests'
locations were offered.
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