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V. Відомості про дисертацію
Мова дисертації:
Коди тематичних рубрик: 61.45.01

Тема дисертації:
1. Наукове обґрунтування методології планування та оцінки доклінічних та клінічних досліджень лікарських
засобів.

2. Scientific rationale for the methodology of planning and assessment of pre-clinical and clinical trials of
medicines.

Реферат:
1. Вперше обґрунтовано і розроблено підходи до забезпечення наскрізної методології дослідження ЛЗ на базі
впровадження положень GLP і GCP. Запропоновано концептуальні засади планування клінічних випробувань
(КВ) і комплекс математичних моделей оцінки базових показників ЛЗ – переносимості та ефективності.
Обґрунтовано наукову методологію планування, організації та оцінки результатів КВ, розроблено комплекс
методик статистичної оцінки переносимості ЛЗ для КВ і досліджень БЕ, а також оцінки ефективності ЛЗ.
Проведено валідацію запропонованих методик в умовах реальних досліджень ЛЗ. Вперше розроблено
методичні засади побудови системи управління даними у КВ, запропоновано моделі взаємодії персоналу,
обґрунтовано вимоги щодо управління даними на місці проведення дослідження і підходи до забезпечення
їх належної обробки.Проведено дослідження факторів стимулювання участі добровольців у КВ.
Обґрунтована система стимуляції участі у КВ для пацієнтів і здорових добровольців та запропоновані



методики розрахунку грошової компенсації за участь у КВ.

2. Approaches to introducing comprehensive methodology for medicine research and GLP, GCP implementation
have been first rationalized and developed. The conceptual framework of clinical trials planning as well as a series
of mathematical models for assessing such basic parameters as medicine tolerability and efficiency have been
suggested. Scientific methodology of planning, organizing and assessing results of clinical trials has been
rationalized, whereas complex statistical assessment methods with regard to medicine tolerability in terms of
clinical trials, bioequivalence study and efficiency of medicines have been developed. Validation of the suggested
methods in terms of pragmatic trials has been carried out. The methodological framework for implementing
clinical trial data management system was first developed, personnel interaction models have been suggested,
whereas requirements to the on-site trial data management as well as approaches to ensuring proper processing
thereof have been rationalized. Motivational factors of voluntary participation in clinical trials have been studied.
Motivation system for participation in clinical trials by patients and healthy volunteers has been rationalized,
whereas methods of calculating monetary compensation for such participation have been suggested.
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