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1. Оригинальные препараты и дженерики 

2. Доклинические исследования – базовая информация 

3. Клинические исследования оригинальных 
препаратов 

4. Клинические исследования дженериков 

5. Качество в клинических исследования – 
нормативная документация 

6. Качество в клинических исследованиях – основные 
аспекты в ходе исследования 

7. Практическая часть 
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Оригинальные препараты и 
дженерики 
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Доклинические исследования 
оригинальных препаратов 

Общетоксические 
свойства 

Специфическая 
токсичность 

Фармакокинетика Фармакодинамика 

Токсикология 

* Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть 1. – М.: Гриф и К, 2012. – 944 с. 
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Фармакодинамика Фармакологические 
эффекты вне показания 

к применению 

Общетоксические 
свойства 

Доклинические исследования 
оригинальных препаратов 

Специфическая 
токсичность 

Фармакокинетика 

Токсикология 

Канцерогенность 

Мутагенность 

Репродуктивная/ 
онтогенетическая 

токсичность 

* Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть 1. – М.: Гриф и К, 2012. – 944 с. 
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Доклинические исследования 
дженериков 

Острая 
токсичность 

Общетоксические 
свойства 

Подострая/ 
субхроническая 

токсичность 

Местно-
раздражающее 

действие 

* Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть 1. – М.: Гриф и К, 2012. – 944 с. 
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Клинические исследования 
оригинальных препаратов 
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Фаза I 

Что? Первое применение у людей 
Кто? Здоровые добровольцы** 
Сколько? 20-80 человек 

* Руководство по проведению клинических исследований лекарственных средств. Часть 1. – М.: Гриф и К, 2012. – 244 с. 
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Фаза II 

Что? Пилотное исследование 
Кто?  
Пациенты с изучаемым заболеванием 
Сколько? До 500 пациентов 

* Руководство по проведению клинических исследований лекарственных средств. Часть 1. – М.: Гриф и К, 2012. – 244 с. 
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Фаза III 

* Руководство по проведению клинических исследований лекарственных средств. Часть 1. – М.: Гриф и К, 2012. – 244 с. 

Что?  
Предрегистрационное исследование 
Кто?  
Пациенты с изучаемым заболеванием 
Сколько? Сотни-тысячи человек 
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Фаза IV 

* Руководство по проведению клинических исследований лекарственных средств. Часть 1. – М.: Гриф и К, 2012. – 244 с. 

Что?  

Пострегистрационные исследования 

Кто? Пациенты с изучаемым 
заболеванием, особые популяции 

Сколько? Тысячи человек 
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Клинические исследования 
дженериков 

Биоэквивалентность 
Терапевтическая 
эквивалентность 

Процедура 
«биовейвер» 

ИЛИ 
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Биоэквивалентность 
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Терапевтическая эквивалентность 

16 



Биовейвер 

процедура оценки биоэквивалентности лекарственного 
препарата без проведения исследования in vivo 

Исследование 
дополнительных 

дозировок 
препарата 

Замена исследования 
биоэквивалентности 

in vivo 

ИЛИ 

17 



Биофармацевтическая 
классификация 

БКС – класс I 
Высокая растворимость 
Высокая проницаемость 

БКС – класс II 
Низкая растворимость 

Высокая проницаемость 

БКС – класс III 
Высокая растворимость 
Низкая проницаемость 

БКС – класс IV 
Низкая растворимость 
Низкая проницаемость 
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Биофармацевтическая 
классификация – примеры  

БКС – класс I 
Парацетамол 
Амлодипин 

БКС – класс II 
Ибупрофен 
Верапамил 

БКС – класс III 
Циметидин 

Атенолол 

БКС – класс IV 
Фуросемид 

Гидрохлортиазид 
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Биофармацевтическая 
классификация 

БКС – класс I 
Высокая растворимость 
Высокая проницаемость 

БКС – класс III 
Высокая растворимость 
Низкая проницаемость 

Применимо для 
процедуры 

«биовейвер» 
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Качество в клинических 
исследованиях (КИ) 
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Качество в КИ  
Международные документы 

 Нюрнбергский кодекс 

 Хельсинкская декларация 

 Стандарты GCP 

 Стандарты GLP 

 ISO 141155 (медицинские изделия) 
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Качество в КИ 
Законодательная база России и ЕАЭС 

 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 

 ГОСТ Р 52397-2005. Надлежащая клиническая 
практика 

 Приказ №200н «Об утверждении правил надлежащей 
клинической практики» 

 Решение N78 «О Правилах регистрации и экспертизы 
лекарственных средств для медицинского 
применения» 

 Решение N79 «Об утверждении Правил надлежащей 
клинической практики Евразийского экономического 
союза» и другие нормативные документы 
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Качество в КИ 
Дополнительно 

 СОПы компании-производителя и CRO 

 Руководства 

 Методические указания 

 Протокол исследования  
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Качество в КИ 
Документы исследования 

Протокол исследования 

Брошюра исследователя 

Форма информированного 
согласия 

Индивидуальная 
регистрационная карта 
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Качество в КИ 
Протокол исследования 

 Адекватный дизайн исследования 

 Достаточность собираемой информации для 
оценки эффективности и безопасности 

 Внутреннее соответствие в документе и др. 

 

 

Все будет хорошо 
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Качество в КИ 
Индивидуальная регистрационная карта 

(ИРК) 

 Соответствие собираемой информации в ИРК 
требованиям протокола 

 Отсутствие чрезмерной и дублирующейся 
информации 

Все будет хорошо. Но это не 
точно 
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Качество в КИ 
Мониторинг 

 Оценка центра 

 Открытие и обеспечение центра 
материалами исследования 

 Рутинные визиты: контроль первичной 
документации, файла исследователя, 
препаратов и расходных материалов 

 Закрытие центра  
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Качество в КИ 
Выбор центров исследования 

Опыт, квалификация 
исследовательской 

команды 

Наличие 
необходимого 

сертифицированного 
оборудования 

Поток пациентов с 
изучаемой нозологией 
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Качество в КИ 
Мониторинг 

 Оценка центра 

 Открытие и обеспечение центра 
материалами исследования 

 Рутинные визиты: контроль первичной 
документации, файла исследователя, 
препаратов и расходных материалов 

 Закрытие центра  

30 



Качество в КИ 
Набор пациентов 
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Качество в КИ 
Комплаентность пациентов  

(от англ. compliance) 
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Качество в КИ 
Комплаентность пациентов 
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Качество в КИ 
Мониторинг 

 Оценка центра 

 Открытие и обеспечение центра материалами 
исследования 

 Рутинные визиты: контроль 
первичной документации, файла 
исследователя, препаратов и 
расходных материалов 

 Закрытие центра  
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Качество в КИ 
Мониторинг 

 Оценка центра 

 Открытие и обеспечение центра материалами 
исследования 

 Рутинные визиты: контроль первичной 
документации, файла исследователя, 
препаратов и расходных материалов 

 Закрытие центра  
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Качество в КИ 
Дата менеджмент и качество данных 

Документы по дата 
менеджменту 

Создание и 
валидация базы 

данных 

Контроль за вводом 
данных, очистка 

данных 

Закрытие базы 
данных и выгрузка 
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Качество в КИ 
Статистика, финальный отчет 
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Качество в КИ 
Статистика, финальный отчет 

Будет ли конвертация данных? 
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Практическая часть 
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Практическая часть 
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• Неверный порядок процедур в ИРК 

• В жизненно-важных показателях в ИРК отсутствует частота дыхания (ЧД) 

• В Общем анализе крови в ИРК отсутствует параметр «Цветовой 
показатель» 

• В Общем анализе мочи в ИРК лишний параметр «Кровь», а также вместо 
параметра «Соли», как в протоколе, указано «Нитриты» 

• В форме Отбор крови в условиях стационара: 

– Отсутствует параметр частота дыхания (ЧД) 

– Отсутствует точка забора крови через 2,5 часа после приема ЛП 

– Лишняя точка заборка крови через 5 часов после приема ЛП 

– По протоколу температура должна фиксироваться только утром, в 
ИРК она фиксируется в каждой точке забора крови 

 

Практическая часть. Ответы 
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Благодарю за внимание! 

Динара Хисямова 

dinara.khisyamova@veropharm.ru 

khisyamovad@gmail.com 
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