NcnoprTanusd
JIeKapCTBeHHbIX




JKcriepuMeHT (ombIT) B OOIIEM  ciaydae —
oOIlleHayYHBIM  METOJ, IIPOBEPKH  IIPUUYKUHHO-
CJIeZICTBEHHBIX TUIIOTE3 C IIOMOIIBI0 BMENIAaTEIbCTBA

(KOHTPOJIUPYEMOT'O BO3JEHCTBUSI) B €CTECTBEHHOE
TeueHle U3yUYaeMOro SIBJIeHUS.



OIleHKa IMOTEHIINAJILHOU U pPEAJIbHOU
3P PEKTUBHOCTU 5| O0e30MacHOCTU
NpoPUIAKTUYUECKUX W JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
CIIOCOOOB M cCXeM, IIpedJiaraeMbIX JIA JieueHUs,
TUAarHOCTUKU " IIpO(PUIAKTUKHI O0oJIe3HEH,
IIPOTUBO3MUAEMUYECKIX MEPOIPUSITUL.



HepangomusupoBaHHOE
KJIMHUUYECKOE UCCIIeJOBAaHUE

PaHnoMU3upoOBaHHOE  KJIWHUYECKOE
HCCIeJOBaHUE
PangoMusupoBaHHOE I10JIEBOE
HCCIeJOBaHUE

CruionrHoe moJieBoe HCCijIieJOoBaHUeE

O1ieHKa 0e30IacHOoCTU
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

Onenka MOTEeHITUAJILHOU
3dPeKTUBHOCTH U  0e30I1aCHOCTHU
IMMYHOOMOJIOTUYECKHX IIpeIapaToB
11 JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

OneHka IIOTEeHIITUAJIbHOU
3OPEKTUBHOCTH U  0e30MacHOCTU
MMMYHOOHOJIOTHYECKUX ITPEeIIapaToB

OuneHka pealbHOU 3(PPEKTUBHOCTU U
6e30macHOCTHU
HMMYHOOHOJIOTUYECKUX IIpenapaToB
1 JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB



JTanbl co3gaHns NekapcTBEHHOIO CPeacTBa




OTKpbITUE U pa3paboTka
HOBOIO NnekapcrTea’




CucreMHbIe 3a00/1eBaHUA

bosie3np AnbrirernMmepa

BY undeknusa

JTnabet

3JI0KauecTBeHHbIe HOBOOOpa30BaHUSI
CepziegHo-cocyaucThie 3a001eBaHUA
Tybepkyes

Pe3ncTeHTHOCTD ITAaTOreHHBIX MUKPOOPTaHU3MOB
Penkue 3a0osieBaHUA



Good Clinical Practice (GCP)
JlobpocoBecTHas (Haiexkalas, KauecTBeHHas) KJIMHIYecKas IIPaKTHKa

CtaHaapThbl, B COOTBETCTBUMA
C KOTOPbIMM MJIAHNPYETCH,
NPOBOAATCA KIIMHUYECKNe

NCNbITaHNSA U
NpeacTaBnaAlOTCa UX

3awuTa npas,

[0CTOBEPHOCTb 6naronony4uns
MOJSTy4EHHbIX pe3y/bTaToB M KOH(DUAEHLMANIbHOCTY
CybbeKTOB MUCCe0BaHS




BelllecTBA WJIM MX KOMOMHAIIMM, BCTyIIAWOIIHE B KOHTAKT C
OpPraHu3MOM 4YeJOBeKa WJIN >KUBOTHOI'O, IIPOHUKAIOIINE B OPraHHI,
TKaHU OpraHu3Ma 4YejOBeKa WJIH KHUBOTHOTO, IIPUMeHsieMble JId
IPOpUIAKTUKY, JUATHOCTHUKH (3a MCKIIOUEHHEM BeNIeCTB WJIN HX
KOMOMHAITNM, HE KOHTAKTUPYIOIIMX C OPraHM3MOM 4YeJOBeKa WJIHN
>)KUBOTHOTO), JieueHHs1 3aboJjieBaHHUA,  peaOwauTanuu,  AJis
COXpaHeHUs, IIpeJoTBpallleHus WM IIpepbiBaHHs OepeMeHHOCTH U
IIOJIydeHHble W3 KpPOBH, ILJIa3Mbl KpPOBM, K3 OpPraHOB, TKaHeU
opraHm3Ma 4YeJOBeKa WJIM JKHBOTHOIO, pPAaCTeHHM, MHUHEPAJIOB
MeTOaMU CUHTe3a WJIN C MpUMeHeHHeM OMOJIOTHUYECKUX TEXHOJIOTHIA.
K JlekapcTBEHHBIM CpeACTBAM OTHOCATCA dapMalleBTHUYECKHe
cyOCTaHIIUHU U JIEKAPCTBEHHbIE ITPEIapaThl;



Craths 10. PazpaboTKa JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

1. PazpaboTka jiekapCTBEHHBIX CPEJICTB BKJIIOUYAET B ceOs MOUCK HOBBIX
(papMaKOJIOTHUYECKH AKTHUBHBIX BEIECTB, MOCJEAYIOIlee U3ydeHUE HX
JIEKAPCTBEHHBIX CBOMCTB, JOKJIWHHUYECKHE HCCIeA0BaHUs, pPa3pabOTKy
TEXHOJIOTUH  IIPOU3BOJICTBA  (papMalleBTUUECKUX  CyOCTaHIINMH,
pa3paboTKy COCTaBOB M TEXHOJIOTUN HPOU3BOJACTBA JieKapCTBEHHBIX

IIperapaToB.



opraHm3salus, oOJiazaroniasa IIpaBaMu Ha
pe3YJILTaThI TOKJIMHUYECKUX HMCCJIEJOBAHUN
JIeKapCTBEHHOTO CpEeJCTBa, KJIMHUYECKUX
1CcciIeIOBAaHUM JIeKapCTBEHHOT0 IIpelapara, a TakxkKe
Ha TEXHOJIOTHMIO IIPOM3BOJACTBA JIEKapPCTBEHHOI'O
Cpe/icTBa



JIEKADCTBEHHOE  CPEACTBO,  COJZIEp:KaIllee  TaKyK  Ke
apMmalieBTUUECKYI0 CyOCTaHIIMIO WM KOMOMHAIIUIO TaKUX
ke  (apmalleBTUUYEeCKHMX CyOCTaHIIM B  TaKOM  IKe
JIEKAPCTBEHHOM (pOpMe, YTO M OPUTHHAJIbHOE JIEKAPCTBEHHOE
CPEACTBO, 1 MOCTYNHBIIEE B OOpallleHHe MOCJI€e MOCTYIIEHUA
B oOpallleHre OPUTHHAJILHOT'O JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA



OHOJIOTUYECKHUE, MUKPOOMOJIOTHYECKHE,
HUMMYHOJIOTHYECKHUE, TOKCUKOJIOTUYECKUE,
(bapMmakoJioruueckue, (pu3ndecKrue, XuMru4ecKrue 1
JIPyTHUe HCCIIeJOBAaHUA JIEKAPCTBEHHOI'O CpeCTBa
IIyTeEM IIPUMEHEHMA HAyYHBIX METOZIOB OIIEHOK B
IeJIAX TOJyYeHUs J0Ka3aTeJbCTB 0e30I1aCHOCTH,
KayecTBA M S(PPEKTHUBHOCTU JIEKAPCTBEHHOI'O
cpeacTBa



IIPOBOAMTCSA IIyTEM IIPUMeEHEHNA HayYHbIX METO/IOB
OIIEHOK B II€JISIX MOJIYYeHUs JOKa3aTeIbCTB
O0e30I1acHOCTH, KauecTBa 1 3(pPEeKTUBHOCTHU
JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.



IIPOBOJUTCA B COOTBETCTBUM C IIpaBWJIaMU
J1abOpaTOpPHON  IPAKTUKH,  YTBEPKIAEHHbIMU
YIIOJTHOMOY€E€HHbBIM eziepaibHBIM OpTraHOM

HMCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTU



pa3pabOTUMKU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  MOTLYT
IIPUBJIEKATh Hay4YHO-HCCJIeJ0BaTeIbCKIE
opraHmsanuy, oOpa3oBaTejibHble  yUpeKAeHU
BBICIIIETO IpodecCuOHaIbHOTO oOpa3oBaHUs,
UMEIOIINe He0o0XOJUMYIO MaTepHuaabHO-
TEXHUYECKyl0 0azy H  KBaJu(UIIMPOBAHHBIX
CIIE[IMAJIICTOB B  COOTBETCTBYIOIIEM  00OJIacTu
HCCJIEJOBAHUS.



IIPOBOJIUTCSI IO  YTBEPKAEHHOMY  Pa3pabOTYUKOM
JIEKAPCTBEHHOTO CpeJCTBA IIAHY C BeJeHHEM IMPOTOKOJIA
3TOT'0 MCCJIEIOBAHUA W COCTaBJIEHHEM OT4YEeTa, B KOTOPOM
COZIep>KaTCA  pe3yJabTaTbl  S5TOr0  HCCJAEeJOBAaHUA U
3aKJII0UEHHE O BO3MOKHOCTHU IIPOBEZIEHUS KJIUHUYECKOTO
HCCJIEOBAHUA JIEKAaPCTBEHHOTO Iperapara TS
MEIUITMHCKOTO IIPUMEHEHHUA.



Pe3y1bTaThl TOKJIMHAYECKOTO HCCJIEIOBAHUS
JIEKAaPCTBEHHOTO cpencTBa TLIST METUIITHCKOTO
IIPUMEHEHU S MOTYT OBITH [IpeACTaBIEHbI B
YIIOJTHOMOYEHHBIN (PeAepaIbHbI OPraH HCHOJHUTETIbHOU
BJIAaCTU B  yCTAaHOBJEHHOM  MOpPAJAKE B  IEJIX
rOCyJapCTBEHHOM perucTpanuu JIEKAapCTBEHHOTO
Ipernapara.



JIOKJIMHUYEeCKUe UCCJIeOBAHUS

In Vitro In Vivo

dapMaKkonormyeckme ToKcMKOMornyeckme
uccneaoBaHus UCCNeaoBaHus

[1pn oAHOKpPaTHOM XpoHun4yeckas Cneuundunyeckoe
BBEAEHNN TOKCUYHOCTb B/INSAHUNE




2. PellieHne 0 IpOBEZIEHUU KJIMHUYECKUX UCCJIeJOBAHNN KOHKPETHOTO
JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA IIPUHUMAETCA (pefepaTbHbIM OPraHOM
KOHTPOJIA Ka4yeCcTBa JIEKaPCTBEHHBIX CPECTB HA OCHOBAHUH
CJIEAYIOINX IOKYMEHTOB:

1) 3adBJIEHHA OpPraHU3aIuu - pa3paboTUnKa JIeKapCTBEHHOIO
Cpe/CTBA;

2) IIOJIOKUTEHHOTO 3aKJII0UeHHNsI KOMUTETA 110 ATUKE IIPU
denepabHOM OpraHe KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) OT4HE€Ta U 3aK/JIIOUEHUA O JOKVIMHNYECKHNX NCC/IEAJOBaAHUAX
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA,



JIr000€e CUCTEMATUYECKOE HCCIIeIOBAHUE
MEITUIIMHCKOTO IIPOAYKTa C Y4YacTHEM JIIOJAeHd B
KayecTBe CYOBbeKTOB (IIaIlMeHTOB WJIN 340POBBIX
10OPOBOJIBIIEB) C 11€JIBIO OIIeHKU ero
(bapMaKOKUHETHUKH, 3(PHEKTUBHOCTU 51
0e30ImacHOCTH



N3yueHHEe TUarHOCTUYECKUX, JJeueOHbIX, TPOPUIAKTUUECKUX,
apMaKkoJIOTUYECKHX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara B mporiecce
ero MpuMeHeHUs y 4eJ0BeKa, B TOM YHCJIE IIPOIECCOB BCAChIBAHUA,
pacnpejiesieHr s, U3MeHEeHUs U BbIBeJeHU A, [TyTeM IIPUMeHEeHUA
HAy4YHbIX METO/IOB OIIEHOK B I1eJIAX MOJIy4eHUs JJ0Ka3aTeIbCTB
b6e3omacHOCTH, KauecTBa 1 3P(PEeKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
Ipenapara, JaHHBIX O HesKeJlaTeJIbHBIX PEAKIUAX OPraHu3Ma
yeJI0BeKa, Ha IpHUMeHeHe JIEKapCTBEHHOTO mpemapara u 06 apdexrte
ero B3auMO/IENCTBUS C JPYTUMU JIeKapCTBEHHBIMU MpeIapaTaMu 1
(1K) TUIEBBIMU IPOAYKTaMU,



Cratbd 38 . KiimHHUYecKkue ucceieJoBaHuA JIEKapCTBEHHBIX
[Ipernaparos

i eyCTaHOB/IEHNe 6e30MacHOCTN JIeKapCTBEHHbIX MpenapaTtoB  AJ1s
300poBbIX AobpoBonbueB M (MNM) NEPEHOCUMMOCTU UX 340POBbIMU
nobpoBonbLaMm

@®a3z3a 11

erioa60p OMNTUMANbHbIX [03UPOBOK JIEKAPCTBEHHOrO Mpenapata U
Kypca Jie4YeHust Ans NauMeHTOB C OnpeaesieHHbIM 3aboneBaHueM,
i ONTUMAlbHbIX [03 M CXEeM BaKUMHALUUW MMMYHOBMONMOrMYeCKMMm
NEeKapCTBEHHbIMUM NMpenapaTaMmn 340pOBbIX A06POBONbLEB

_




Cratba 38 . KiiMHHYecKue ucceieJoBaHuA JIEKapCTBEHHBIX
[IpernaparTos

daz3a III

i eyCTAHOB/IEHNe 6e30NacHOCTM JIEKApPCTBEHHOrO Mpenapata UM ero
3pPEKTUBHOCTM AN NALMEHTOB C onpeaeneHHbIM 3aboneBaHueM, i
NpodunNakTUYECKON 3 PEKTUBHOCTU NMMYHOBNOOrMYEeCcKnX |
NTEKAapCTBEHHbIX NpenapaToB A5 340pOBbIX 406POBO/bLEB

*/3yYEHNE BO3MOXXHOCTW PaCLUIMPEHUSI NMOKa3aHUA ANs MEAULIMHCKOrO
| MPUMEHEHUS N BbISIBJIEHNSI paHEE HEN3BECTHbLIX MOOOYHBbIX AENCTBUN i
- 3apErmMcTPUPOBaHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX NMPenapaToB |




OneHka TepaneBTHYeCKOU 3P PEKTUBHOCTU U
[IEPEHOCUMOCTH HOBOTr'O (PAapPMAaKOJIOTHYECKOTO
CpeJicTBa

YcraHoBiieHHe HanboJiee palluOHAJILHBIX /103 U CXEeM
ero NpuMeHeHUs]

CpaBHUTEJIbHAS XapaKTEPUCTUKA C YiKe
CYyIIeCTBYIOIMMMU (OMO3KBHUBAJIEHTHOCTD
IIpernapaToB)



da3pI (pTarb)
KJIMHUYECKUX UCCIeI0OBAaHUU
JIEKAaPCTBEHHBIX CPEJICTB




IIEpBLIE HCCIIe/IOBaHUA Ha ueioBeke (10-40-80 uer.)

310poBbie JOOPOBOJIBIILI (MCKII0OUeHe — oHKoorusa, CIT/I,
IICUXHUecKre 3a001eBaHusd, JP.)

I'JiaBHAA O EJIb — 0e30I1acHOCTD 151 IIEPEHOCHUMOCTD,
BO3SMOZKHOCTDb JAJIbHEUIIETO MCCJIEAOBAHNA

IIEPEHOCUMOCTD OJTHOKPATHOM JI03bI IIpenapara
HanOoJIbINAas IIepeHocuMas J03a

HauMeHbIasda 3(p@eKTUBHAA 103a
(bapMaKOKHHETUYECKUE [TapaMeTPhI
dapmakoguHaMu4ecKre 3P PEKThI
HeKeJlaTeIbHbIE SIBJIEHUS



(bapMaKOKMHETHUKA YV YeJIOBEKA
dapmakoguHAMHUKA:
CBA3b 103a/3(PpDeKT
JUIUTEJIbHOCTh 3 deKTa

IOpUANYECKUe IIPo0JieMbl — paspellleHre IIePBOro
IIpUMeHEHUA

STHUECKHE Mpo0jeMbl — OXpaHa OIIpeJieJIEHHBIX
rpynn (zieTel, 0epeMeHHbIX)

Jln3aliH — OTKPHITHIN, IIPOCTOU CJIETIOU
IIpogoIKUTENBHOCTD — 0,5-1 TO/L



HeOOJIbIIIOE YHCJIO J00pOBOJIBIIEB, OT 4 0 24
yeJioBeK (0 80 uesioBek B TedeHue Bcer (pas3hl)

1icciieloBaHue IPOBOJAUTCS B 1 IIEHTPE

COCTOSIHHE 3JI0pOBbsI CYOBEKTOB HCCAeJOBaHUA
THIATEJIbHO  KOHTPOJHPYeTCa  (HAXOOATCA MO/
KPYIJIOCYTOUHBIM HaOJIIOJEHUEM )



jlerye HaOpaTh HYKHOE€ KOJHMUYECTBO 340POBBIX
100pOBOJILIIEB

37IOPOBbLIE JIHIla OoJiee AUCHUIIMHUPOBAHHBLI B
COOJIIONEHN peXuMa W CXeMbl Ha3HaueHHOU

Teparnuun
Jlerye CTaHIapTU3UPOBATh YCIOBUA IpoBeaeHnusa KU

Jlerye UHTeprnpeTupoBaTh JaHHbie K1






IIEpBble  KOHTPOJIMPYEMbIE  HCCJIEIOBAHUSA Y
ImarueHToB (50-300-800 uel.)

rJIaBHAdA IeJib — YCTaHOBJIeHHEe 3(P(PEKTUBHOCTH,
oIpeesieHne OIITUMAJIbHBIX DPEKNMOB
T03UPOBaHMs, OlleHKa 0€301IaCHOCTHU



[IunoTHble wuccaemoBaHusa dPEPEeKTUBHOCTH (U
0e30IIaCHOCTH) Yy  HEKOTOPBhIX  OTOOpPaAHHBIX
IMONMyJIAIUKM  OOJBHBIX C  II€JIbBI0O  JIeUeHHUs,

HpO(l)I/IJIaKTI/IKI/I NJIN ITUNAI'HOCTHU KU



OIlEHKA KpPaTKOCPOYHOUW  0e30IIaCHOCTU  JIEKapCTBEHHOT'O
cpeJicTBa

oIlpefiesieHe  MOpeAebHbIX  JO3UPOBOK  IIpU HOBOM
TepalleBTUUYeCKOM ITOKa3aHUU

[IeEpBUYHAA OlleHKa 9P (PEKTUBHOCTU

ompejieJieHWe HEKOTOPhIX JeTajied (Hampumep, pasmepa
BbIOOPKHU), TpeOyeMbIX [JiA pa3pabOTKH IIPOTOKOJIa 0OoJjiee
obmupHoro KM

OIlEHKa METOJI0JIOTUU, KOTOpas MOXKET ObITh HCIIOJIh30BaHa B
apyrom KU

BhIpAOOTKA KJIMHUYECKOTO OmNbITa paboThl C MOpernapaTroM Yy
HCC/Ie0BATEILCKOTO IMEePCOHasia B OTKPBITOM HCCJIEJOBaHUH,
IIepe/1 IPOBEeAEHNEM TBONHOTO CJIENIOT0 NCCAeT0BAHUS



basucHble ucciaeqoBaHusA, T.e. 0Oojiee OOIIHUPHBIE MCCAENOBAHUA Y
IIAIlMEeHTOB C 3a00JIeBaHEM

I[TEJIb: nmpuBecTu yOeauTesIbHBIE JlOKa3aTeJabcTBa 5P(MEKTUBHOCTH U
6e30IMacHOCTA HOBOTO IIperapara

OCHOBA JIJIA ILTaHUPOBaHUA uccaeqoBanusa 111 gpassr

«KPUTHYECKUU MOMEHT B CO3JJaHUH HOBOTO IIpenapara»



II1ameb60-KOHTPOJIUPYEMbIE UCCIeOBAHUS
KoJinuecTBO nanueHToB — 40-300
OpHEHTHPOBOYHBIE HCCAEA0BAHUSA Y O0JIbHBIX
VcenemoBaHuA IIPU HOBBIX ITOKA3aHUAX
CJjieriol/ABOMHOMN CJIEON METO/
PangomMu3upoBaHHOe/HepaHIOMU3UPOBAHHOE

[Ipog0/IKUTENBHOCTD 1-2 To/ia



daza 11l




1000 — 3000 IAleHTOB

Hccnenyrores XapakTep 51 PO HUIIb
HesKeJlaTeJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX PEaKIINM

M 3yuarorcst KJIMHUYECKU 3HAUHMbIE
JIEKApCTBEHHBIE B3aMOJENCTBU S

BiinsaHue Bo3pacTa, COIYTCTBYIOIEN TATOJIOTUH

JBOLIHBIE CJIETIbIe KOHTPOJINPYEMBIE
PaHIOMH3UPOBAHHbIE HCCIIENOBAHMS

[IpoaOIKUTEIBHOCTh — HECKOJIBKO JIET



YCJIOBHSA MAKCHUMAaJbHO NPHUOJIMIKEHBI K OOBIUHOU
MEIUIUHCKOU ITPAKTUKE

Pe3ynbTaThl ABJSAIOTCSA OCHOBOM JJIA CO3JAHUS
MHCTPYKIIMHA MO IIPUMEHEHHIO MOpernapara U s
IIPUHATUA pelleHusd opHUIATIbHBIMU
WHCTAHIIUAMHA O perucrpanuu JIC 1 BO3MOXXHOCTU
ero MeJUIMHCKOr'0 UCII0JIb30BAHUA



0Ka3aTeIbCTBO 3P(PEKTUBHOCTU 1 O€30MaCHOCTU
JI€eMOHCTpallls TepaleBTUYECKUX ITPENMYILECTB
(papMaKOSKOHOMHKA B KAa4ECTBO >KN3HH

IOATBEPKAEHUE  JIIOOBIX B3aUMOJAEHUCTBUH C
COITYTCTBYIOIIIUMM ITpenapaTamMu



¢aza Illa

3asB/IEHME HA PErUCTPaLMIO

da3a IIIb

perncTpauus




HcenemoBaHus, IPOXOAAINNE B IIEPUO OT IIOJaUU
MAaTEPUAIOB [JIA PpEerucrpanuy Ipernapara B
odHuliaIbHbIE MHCTAaHIUU hi (0 MOMEHTa
perucrpaiiui U T[OJYy4YEHHUA pa3pelieHua Ha
MEIUIMHCKOE IIPUMEHEHUE

[Io1y4nuTh HEKOTOPHBIE JIOOJTHUTEIbHbIE CBEIEHMA
O Ipernapare, OIEHHATb KAuyecTBO JKH3HU,
[IePCIIEKTUBHI IIperapaTa Ha PbIHKE U T. [I.



II0CJIE Hadyajia IpoJaky IIpemnapara
[TocTMapKeTUHTOBLBIE (IIOCTPErucTpaIioHHbIE)

ITenpb: moayuuTh OoJsiee moApobHYI0 MHMOPMAIIUIO 00
3(PeKTUBHOCT U 0€e30IacHOCTH MIpenapara, 0
pas3JINYHBIX JIEKapCTBEHHBIX (popMax

[IpociequTs AJIUTEIbHOE IIPUMEHEHHe Mperapara y
pPa3HBIX TPYII MHAIMEHTOB, IIPU HAJIWYHUU (PAKTOPOB
pUCKa U T. [I.

Bosiplioe  KoJIM4ecTBO  HanMeHTOB  (II03BoOJIAET

BBIABUTH PaHEEe HEU3BECTHBIE U PEJKO BCTpevaroluecs
HA)



bosibHble 3abojieBaHUEM, [Jis JiedeHHUs KOTOPOro
nanHoe JIC 3aperucTpupoBaHoO (ThICSYU Yel.)

HoBbie rpymnmbl OOJILHBIX (BO3pacTHBIE, PAaCOBEIE)
rocsie perucrpanuu JIC



pacIllIupeHNE TePAIEBTUYECKOTO IPOMUIIA
IOIOJHUTEAbHAA HHpopManus 00 3(pPeKTUBHOCTU
pas3JINdHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMBI, 03I,
PEXUMBI U JIVINTEJIBHOCTD JIEYEHU S

JIEKAPCTBEHHBIE B3ANMOENCTBUSA

HOBBIE TPYIIIIBI TAIIEHTOB (BO3pacT, paca Wiu Jip.)



KEHIIIUHBI JETOPOJHOr0 BO3pacra MOIYT NPUHUMATH
yuyactue B KW mpu Haze:KHOM MpefoXpaHEHUH OT
OepeMeHHOCTH OpaJbHbIMU KOHTpalleNTUBaMU WJIN
bapbepHBIMU METOaMU

rnepen BKAOUYeHHMEeM B KM KeHIMUHBI JEeTOPOJHOTO
BO3pacra 0053aTeJIbHO IIPOXOAT TECT Ha
bepeMeHHOCTb

B XOJI€ HCCJIENOBAaHUA IIPOBOJUTH KOHTPOJIHUPYEMYIO
KOHTPAaIIEIIIHI0



B /Ibl
KJINMHNYECKHNX
NCCIIEJOBAHNWUA




KJINHUYECKOEe  HCCIeloBaHHEe  JIEKapCTBEHHOIO
mpenapata s MEeJUIIMHCKOTO  ITpHUMeHEHUs],
IIDOBOIUMOE  Pa3pabOTUMKOM  JIEKaPCTBEHHOIO
mpernapara B JABYX H  0Oojiee  MeTUIIMHCKUX
OopraHu3aIusaIx 110 eINHOMY IIPOTOKOJIY
KJINHUYECKOTO0  MCCJAEeNOBaHUS  JIEKapCTBEHHOTIO

Ipenapara



KJIMHUYECKOE HCCIeIOBAaHUE JIEKADCTBEHHOTO IIpenapara
TLIsT MeTUIITHCKOTO IIpUMEHEHUS], IIPOBOZIIMOE
pPa3pabOTYNKOM JIEKAPCTBEHHOTO IIpelnapara B Pa3/IMYHbIX
CTpaHax II0 €AMHOMY IPOTOKOJYy  KJIHHHUYECKOTO

HCCIEA0BaHNUA JIEKAPDCTBEHHOI'O IIPpEIIapaTa



B  oOTHOIIeHHU  BOCIIPOM3BEAEHHBIX  JIeKapCTBEHHBIX
IIperapaToB [Jis MeJUIIMHCKOTO NPpUMeHEHUS IIPOBOISITCS
HICCJIEOBAHUSA OMOSKBUBAJIEHTHOCTU 5| (nn)
TepaneBTUUECKOUN DKBUBAJIEHTHOCTH B IIOPSIAKE,
yCTaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOUYEHHBIM denepaibHBIM

OpraHOM HCIIOJIHUTEJIbHOU BJIACTH.



BUJI KIMHUYECKOT'O0 KCCIIEAOBAHUSA JeKapCTBEHHOro IIpemapara,
IIpOBeleHNEe KOTOPOTO OCYIIECTBJIAETCA JJIA OHpeAesieHUs
CKOPOCTH BcachblBaHUSA U BbIBeJleHHUsA (hapMalleBTHUECKOM
cyOCTaHIIMM, KoJu4YecTBa papMaleBTUUYECKOU CYOCTaHIINH,
JIOCTUTAIOIIETO CUCTEMHOI'O KPOBOTOKA, U PE3YJIbTAaThl KOTOPOTO
IIO3BOJISSIOT  cJAejlaThb  BbIBOJ, O  OMOSKBHUBAJIEHTHOCTU
BOCIIPOH3BEZIEHHOTO JIEKapPCTBEHHOTO IIperapara B
OIpe/ileJIeHHBIX  JIeKapCTBeHHOM  ¢opMe U JO3HUPOBKE

COOTBETCTBYIOIIIEMY OPUTUHAJIBHOMY JIEKapCTBEHHOMY

mpenapary



BHJT KJIUHHNYECKOrO  HCCJENOBAHUA  JIEKAPCTBEHHBIX
[IpernapaToB, MPOBeJleHuEe KOTOPOTO OCYIIECTBJIAETCA IJIA
BBISIBJIEHWS  OJWHAKOBBIX  CBOMCTB  JIEKAPCTBEHHBIX
IIperapaToB OIpeJieJIEeHHON JIEKapCTBEHHOW (QOPMBI, a
TaK)Ke HaJIMUMsA OJUHAKOBBIX OKa3aTesiell 0e30IacHOCTU U
3(PHEKTUBHOCTHU JIEKAaPCTBEHHBIX IIpernaparos,

OJMHAKOBBIX KJINMHUYECKUX 3(P(PEKTOB IIPU NX IPUMEHEHNUU



BHOAOCTYIIHOCTh OTpPpa)kaeT KOJIMUECTBO HEU3MEHEHHOIO
JIEVCTBYIOIIETO BellleCTBa, JIOCTUTalOIler0o CHCTEMHOIO
KPOBOTOKa (cTelleHb BcAachIBaHHSA)  OTHOCUTEJIbHO HMCXOTHOU
7103bI JIEKADCTBEHHOTO CPEJICTBA.

BHO3KBUBAJIEHTHOCTDb - /Ba JIEKapCTBEHHBLIX IIpelapara

SIBJIAIOTCS OMOSKBUBAJIEHTHBIMU, €CJII OHH 00ecleynBaroT

O/IMHAKOBYIO 6I/IOILOCT}7HHOCTB JIEKAPCTBEHHOI'O CpEACTBaA.



OO0111e€e KOJIMYECTBO HCCJIeIOBAHUN 1 IIPOEKTOB B 00J1aCTU
pa3paboTok JIC

2002 2003 2004 2005




OCcoOEeHHOCTH UCCIeIOBAHUMI
MeTUITUHCKUX
MMMYHOOHOJIOTUYECKHUX
IIperapaToB




JlabopaTopHble HCIIBITAHHS BaKIUH — HCCIeT0BaHUE
(pu3MYECKUX CBOIICTB, XAMHYECKOTO COCTaBa,
TOKJINMHUYECKOE H3yYeHHEe TOKCHUYHOCTU U 0e30I1aCHOCTU
Ha J1a00paTOPHBIX }KUBOTHLIX. M3ydeHrie UMMYHOT€HHOCTH
Ha J1a00PaTOPHBIX *KUBOTHBIX. OnpeneneHne

KOHIEHTPAIINHX aHTHUI'€HA.



OrpaHnnuyeHHbIE MCCJIEIOBAaHUA HAa HWMMYHOTE€HHOCTb U
O0e3omacHOCTh. lMccienoBaHUe OCYIECTBIISAETCA TOJIBKO IOCITIE
[MOJIOKUTEJBHOTO  3aKJIOYEHMA  OJTUYECKOTO  KOMMTETA,
HAIIMOHAJIPHOTO OpraHa KOHTPOJIA MeJINKO-OMOJIOTUYECKUX
mpemnapaToB Ha Ao0poBosibliax. OlpesieieHre MTPaBUJIBHOU
KOHIIEHTPALUU aHTUTE€HA, KOJIMYECTBA KOMIIOHEHTOB BaKIIWHBI,
TEXHUKU H3TOTOBJIEHUA, HS@P@eKTa IMOCJAeayIIIuX 03 U
OCHOBHBIX MOOOYHBIX peakimil. OKOHUATEJIbHBIM BBIOOD THIIA
BaKI[MHBI T IIPOBEJEHUA TPETheMN (pa3bl

(paHZOMU3UPOBAHHOE KIMHUYECKOE HCCIeIOBAHNE).



[ITupokoMaciiiTabHble UCObITAaHUS BaKIUH-KaHAUATOB Ha
3/I0POBBIX ImanueHTax (TeICAYN I00POBOJIBIIEB).
Onpenenenrie 3(P@PEKTUBHOCTH BaKIIMHBI U II0OOYHBIX
peaknuii. OmnpezeneHue AJIUTEJILHOCTH  HaOJIIOJIeHUA
(06BpIYHO 1-2 TOZA, HO He MeHee 6 MecsiieB). M3amepeHue
3PPEKTUBHOCTHU, a TakKKe YacTOThl W THIOB II0OOYHBIX

peaknui (paHAOMU3UPOBAHHOE I10JIEBOE HCCIIEIOBAHIE).



IloCT/INIIEH3MOHHBIL  KOHTPOJIb  KaudecTBa  BaKIIUH.
IIpopomkeHre HUccaeA0BaHUs YacTOThl U CUJIbl TOOOUHBIX
peaknui, peajbHOM 3(P@PEKTUBHOCTH B IIOJIEBOM OIIBITE

(CITOIIHOE IT0JIEBOE UCCIIEIOBAHUE).



HccnenoBaHud TUIIA «JI0 — IIOCTIE»
HcropryecKul KOHTPOJIb

VcnpiTaHne B ITapajjieJIbHbIX TPyHNax:
HeszaBucumMbie BHIOOPKH

CBsi3aHHBIEe BRIOOpPKU (MeTYMpOBaHUE Map)

IlepekpecTHOE UCTIBITAHUE

dakTOpHAas CTPYKTypPa SKCIIEPUMEHTA



Bbi6bopka naumeHToB
NMpummMmeHeHne KpuTepmes
BKJIFOUYEeHMNA / UCKJTIOYEeH MU

!

NMony4yeHue cornacms

|

PaHngoMmmsaumsa

|

|

BMmewaTenbCrBo

KoHTpOnb

|

|

OueHka mcxogos




Bbibopka naymMeHTOB
NpuMeHeHne KpUuTepueB BKJIIOYEHUS [ UCKJTIOUYEeHUS

|

NMonyuyeHue cornacus
Moa6op napswl

|

PaHgoMmusauyus

| |

BMellaTeNbCTBO KoHTpoJib

| |

OueHka ncxoaos




Bbibopka naymMeHTOB
NpuMeHeHne KpUTepueB BKJTIOUEHUS [ UCKJTIOYEHUS

|

NonyuyeHune cornacua

|

PaHpomusauusa
BMewatTenbCTBO A BMelwuaTenbcTBo B
BMmewatTenbCtBo B BMewaTtenbCTBo A

OueHka ncxoaos




dakTOpHAasA CTPYKTYpa SKCIIEpUMEHTAa

IIpenapar B
IIpenapar B IIpenapartsl A u B +
[Tinate6o
IIpenapar A
ITname6o + ITname6o

ITnanebo




