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Дисертаційна робота присвячена науковому обґрунтуванню методичних 

підходів до менеджменту якості клінічних випробувань (КВ) лікарських 

засобів (ЛЗ) шляхом дослідження сучасного стану впровадження систем 

управління якістю (СУЯ) у КВ ЛЗ в Україні, впровадження практичної 

методики управління ризиками щодо якості дослідження з використанням 

інструменту САРА-планування, розробки методичного підґрунтя для роботи з 

удосконалення проведення процедури отримання інформованої згоди (ІЗ), 

визначення перешкод у комунікативних процесах, що супроводжують 

організацію та проведення КВ та розробки інструментів для їх подолання. 

Фармацевтичні компанії у всьому світі прагнуть зменшити витрати на 

випуск нового ЛЗ на ринок, які невпинно зростають із розвитком 

фармацевтичних і біомедичних технологій, і одночасно прискорити вихід 

досліджуваних препаратів на світовий ринок. Кінцевим етапом створення ЛЗ 

є КВ, для яких навіть потенційна можливість втрати якості може стати 

критичною для багаторічної роботи процесу розробки та дослідження нового 

препарату. Тому існує постійна необхідність дослідження стану практичного 

провадження систем управління якістю (СУЯ) в роботу організацій галузі 

організації та проведення КВ ЛЗ та їх сертифікації, що обумовлена потребою 



в безперервному контролі за станом роботи таких систем і розробкою нових 

інструментів щодо роботи з менеджменту якості КВ.  

Важливим елементом управління КВ є документування всіх процесів та 

процедур, а складність та розгалуженість систем документообігу КВ 

вимагають постійного пошуку рішень для забезпечення належного рівня 

контролю та зменшення витрат. Все більша частка регуляторних органів 

різних країн та компаній-виробників надають перевагу переходу до 

менеджменту КВ з використанням систем електронного документообігу. 

Проведені вітчизняні та світові дослідження показали, що складність 

інформації щодо майбутнього дослідження дуже часто є незрозумілою для 

досліджуваних, що може впливати на якість комунікативних процесів під час 

отримання ІЗ, а отже і на ступінь їх захищеності. Впровадження кращих 

світових практик та підходів щодо забезпечення належного рівня 

інформування і захисту досліджуваних на сьогодні включає в себе розробку 

такого інструменту, як електронна форма ІЗ. А визначення перешкод у 

комунікативних процесах при організації та проведенні КВ дозволить 

вдосконалити їх та розробити інструменти їх подолання. 

В першому розділі висвітлено результати дослідження сучасного стану 

світового та вітчизняного ринку КВ ЛЗ, визначено коло актуальних проблем 

менеджменту якості КВ і наявних шляхів їх вирішення. Було проаналізовано 

наукові дослідження і досвід закордонних та вітчизняних науковців з аспектів 

розробки та впровадження в практичну діяльність підходів до менеджменту 

якості КВ. В результаті проведених досліджень теоретико-прикладних 

аспектів впровадження методології менеджменту електронного 

документообігу у КВ ЛЗ було визначено безумовні переваги використання 

електронних документів перед паперовими, в тому числі для забезпечення 

належного рівня захищеності досліджуваних при отриманні ІЗ. 



В другому розділі було обґрунтовано та сформульовано загальні 

напрямки дисертаційного дослідження, мету, визначено об’єкти, етапи, 

методику та методи дослідження. 

В третьому розділі розкрито результати проведеного систематичного 

пошуку та мета-аналізу наукових публікацій щодо основних рекомендацій 

відносно менеджменту якості КВ ЛЗ. Дослідження стану практичного 

використання інструментів менеджменту якості у вітчизняної галузі КВ 

проведено за допомогою розроблених нами анкет та опитування фахівців 

різних організацій, які залучаються до цих випробувань. Встановлено, що за 

думкою опитаних фахівців найбільш часто використовуваними інструментами 

щодо забезпечення якості КВ ЛЗ є проведення моніторингів/ аудитів (48,4 %) 

та рутинний внутрішній контроль якості (47,5 %). Системний підхід у 

забезпеченні якості процесів організації та проведення КВ застосовують лише 

42,4 % опитаних спеціалістів. Крім того, нами було встановлено, що не усі 

впроваджені в цих організаціях СУЯ є сертифікованими. Такі результати 

проведеного аналізу стану впровадження СУЯ в роботу організацій, які 

залучаються до управління та проведення КВ ЛЗ, дозволили зробити висновок 

про недостатній рівень розповсюдження практичного використання СУЯ, що 

може вплинути на цілісність і достовірність отриманих даних, а також на 

безпеку досліджуваних. Проведене оцінювання рівня знань у працівників 

сфери КВ щодо використання інструментів менеджменту якості КВ показало 

їх невисокий рівень знань для забезпечення належного проведення 

менеджменту якості випробування на достатньому рівні.  

Водночас, проведене опитування фахівців дозволило визначити 

перешкоди у комунікаціях, що виникають при практичній роботі в галузі КВ, 

їх причини, а також етапи, на котрих вони виникають. В результаті наших 



дисертаційних досліджень було створено модель процесів комунікацій між 

сторонами-учасниками організації, управління та виконання КВ ЛЗ. 

Проведені в четвертому розділі дослідження дозволили визначити 

необхідність розробки практичних методик для роботи спеціалістів з ризик-

орієнтованими інструментами менеджменту якості дослідження, проведення 

постійного підвищення рівня знань працівників сфери КВ щодо можливостей 

та практичного застосування таких інструментів, а також більш широкого 

впровадження СУЯ в організації та їх сертифікацію. Такі результати 

обґрунтували вибір методу менеджменту ризиків шляхом усунення та 

попередження виникнення невідповідностей при організації та проведенні КВ. 

За результатами проведеного опитування практичних спеціалістів галузі 

організації та проведення КВ ЛЗ було визначено наявність перешкод у 

процесах комунікацій між сторонами-учасниками організації та проведення 

КВ ЛЗ, виділено можливі фактори, що впливають на виникнення перешкод у 

процесах взаємодії сторін при організації та проведенні КВ, а також 

встановлено необхідність додаткового більш глибокого дослідження проблем 

взаємодії сторін-учасників процесів організації та проведення КВ ЛЗ та шляхів 

їх вирішення, а також розробки рекомендацій та інструментів менеджменту 

якості щодо ефективного подолання перешкод, що існують. 

Було визначено переваги використання методу САРА-планування, 

проаналізовано рівень нормативного регулювання використання цього 

методу, що показало недостатню урегульованість аспектів практичної роботи 

з цим методом. Проведено класифікацію невідповідностей за ступенем 

серйозності загрози процесу проведення КВ. Досліджені сучасні підходи до 

практичного використання інструменту «САРА-планування» дозволило 

визначити найбільш зручну форму документування проведення цього 

процесу. Під час дисертаційного дослідження було розроблено методичні 



підходи до застосування методу CAPA-планування у менеджменті якості КВ 

ЛЗ для чого було створено алгоритм роботи фахівців з цим інструментом. 

На основі проведених в дисертаційній роботі теоретичних досліджень 

було розроблено практичну методику складання САРА-плану для усунення та 

попередження ризиків щодо якості дослідження та алгоритм практичної 

роботи з міжфункціональним процесом усунення та попередження 

виникнення невідповідностей в ході організації та проведення КВ ЛЗ. Для 

стандартизації процесу роботи було створено СОП для роботи персоналу 

місця проведення випробувань щодо менеджменту ризиків шляхом 

застосування методу САРА-планування.  

Визначення ефективності провадження в практичну роботу розробленої 

СОП показало зменшення витрат часу на складання САРА-плану після 

отримання зауважень від сторони, що проводила перевірку, а також на 

проведення заходів, що передбачені САРА-планом, і кількість проведених 

узгоджень між сторонами-учасниками. 

Проведений аналіз взаємодії сторін, що залучені до роботи з процесом 

САРА-планування в ході усунення та запобігання виникненню 

невідповідностей в КВ, дозволив визначити можливі перешкоди належного 

проведення усього циклу етапів роботи з методом САРА-планування та 

запропонувати практичні заходи з підвищення ефективності здійснення 

комунікацій в процесі усунення та попередження невідповідностей за 

допомогою методу САРА-планування. 

В п’ятому розділі було проведено дослідження сучасних міжнародних і 

вітчизняних підходів і тенденцій використання електронного документообігу 

в галузі організації та проведення КВ ЛЗ, яке показало, що фармацевтичні 

компанії, регуляторні органи, контрактно-дослідницькі організації (КДО) та 

дослідники прагнуть до більш широкого використання в практичній діяльності 



електронних рішень для управління процесами організації та проведення КВ. 

Визначено безумовні переваги систем електронного документообігу для усіх 

сторін-учасників планування, організації та проведення КВ ЛЗ.  

В ході дисертаційного дослідження тенденцій щодо підвищення захисту 

здорових добровольців/ пацієнтів при участі у КВ за даними наукових джерел 

було обґрунтовано необхідність розробки електронного інструменту 

підвищення якості проведення процедури підписання ІЗ в Україні. Розроблено 

критерії, яким має відповідати система електронної ІЗ, визначено переваги 

використання такої системи та зацікавлені сторони при використанні в 

практичній діяльності. Визначено етапи розробки та впровадження системи 

електронної ІЗ в Україні із зазначенням сторін-учасників процесів, а також 

місце системи електронної ІЗ для забезпечення належного рівня захищеності 

прав, здоров’я та благополуччя здорових добровольців/ пацієнтів, що беруть 

участь у КВ ЛЗ. 

Аналіз комунікативних процесів між сторонами-учасниками організації 

та проведення КВ ЛЗ впродовж життєвого циклу ІЗ дозволив створити модель 

цих процесів між зацікавленими сторонами на різних етапах роботи щодо 

отримання ІЗ та сформульовано теоретичні аспекти вдосконалення таких 

процесів. 

В ході виконання дисертаційної роботи було удосконалено методичні 

підходи до менеджменту якості КВ ЛЗ з використанням ризик-орієнтованих 

підходів до якості, теоретичні та практичні рекомендації стосовно проведення 

процедури отримання ІЗ від майбутніх досліджуваних. А також набуло 

подальшого розвитку впровадження в практичну діяльність додаткових ризик-

орієнтованих інструментів менеджменту якості КВ ЛЗ, удосконалення 

підходів до підвищення рівня захищеності пацієнтів/ здорових добровольців 

при участі у КВ ЛЗ та визначення сучасного стану використання СУЯ в 



практичній діяльності організацій сфери організації та проведення КВ ЛЗ в 

Україні. 
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