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V. Відомості про дисертацію
Мова дисертації:
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Тема дисертації:
1. Науково-методичні підходи до управління даними при клінічних дослідженнях лікарських засобів

2. Scientific and methodical approaches to data management in clinical researches of medicines

Реферат:
1. Дисертація присвячена теоретичному обґрунтуванню та розробці науково-методичних підходів до
належного управління клінічними даними оцінки показників 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 випробуванні, а
також процесну модель управління клінічними даними на місці проведення дослідження лікарських засобів.
Досліджено фактори й типи ризиків для якості даних при клінічних випробуваннях лікарських засобів та
запропоновано модель управління такими ризиками, методичні підходи до їх оцінки та прогнозування.
Опрацьовано методичні підходи до регламентації процесів на місці проведення дослідження лікарського
засобу, на базі яких створено низку стандартних операційних процедур з управління клінічними даними.

2. For the first time there were theoretically substantiated and developed methodical approaches to proper data
management on the bases of integration of modern requirements to clinical trial organization and concept
positions of project management considering international quality management standards. For the first time there



were developed the structure of informational system of clinical trials and the process model of clinical data
management within quality management system at the trial site. Risk factors and types of risks for clinical trial
data were investigated. The model of risk management process and methodical approaches to forecasting risks
were proposed. Methodical approaches to process regulation at the trial site were adapted, on the bases of which
range of data management standard operation procedures were developed.
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