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1. ®@opMa NpoOMeKYTOYHOM aTTECTANUM — DK3aAMEH.

2. [lepeyennb koMneTeH Ui, GOpMHUPYeMBbIX HA ITalle OCBOCHUS JUCHUILINHBI
YHUBEPCAJbHOH KOMIIETEHIMH
YK-1. CnocoGeH OCyIIEeCTBISITh KPUTHYECKHM aHaIu3 MPOOIEMHBIX
CUTYyalluii Ha OCHOBE CUCTEMHOTI'0 TI0IX0/1a, BBIPa0aThIBATh CTPATETHIO ICHCTBUN.
npo¢ecCHOHAILHON KOMIECTCHI[UH:
IIK-3. cnocoGeH paboTaTh ¢ MEIUIIMHCKIUMHU JaHHBIMU PA3IMYHBIX THIIOB,
BHE/IPSTH TEXHOJIOTUU UCKYCCTBEHHOTO MHTEIIJICKTA.

ConepxaHve KOMIETEHIUA C YKa3aHUEM HWHJUKATOPOB JOCTUKEHUS
KOMIIETEHIIMA TMPEACTaBICHO B palboyell mOporpaMMe IO COOTBETCTBYIOIIEH
qucruruinHe (Tabnuma 1).



3. Iloka3zareau u KPUTECPHUHU OLICHUBAHUSA C(l)OpMHpOBaHHOCTI/I KOMHeTeHHHﬁ, INKAJbI OICHUBAHUSA

Tabmuma 1
Oran Komnierenuu, [Tokazarenu Kpurepun chopMupoBaHHOCTH KOMIIETSHITHI
MPOMEXKYTOUHOH | chopMHpPOBAHHOCTH
aTTecTaluu KOTOPBIX
OIICHUBAETCS
CobecenoBanne | YK-1 [TpaBUIIBHOCTH OTBETOB Ha 5 6annoe: nanvl NOJIHBIE NCUEPIIBIBAIOIINE OTBETHI HA BCE BOIIPOCHI, B
1o I1K-3 BOIIPOCHI XO0JIe OTBETOB 00YYAIOIINICS POICMOHCTPUPOBAJ BEICOKHI YPOBEHb
TEOPETUYECKHM TEOPETHYECKUX 3HAHUH, TIOyYCHHBIX B XOJIC U3yUCHHUSI OCHOBHOM U
BOIIPOCAM JOTIOJTHUTEIBHON JTUTEPATYPBI;

4 6anna: naHpl OTBETHI HA BCE BOIIPOCHI, B X0JI€ OTBETOB 00y4JaIOLIHHCS
MPOJEMOHCTPHUPOBAJT JOCTATOYHBIN YPOBEHb 3HAHUH, B X0JIe OTBETOB Ha
OTJeNbHbIE BOMPOCH (1-2) BOZMOKHBI HECYIIECTBEHHBIE OINOKU 1
HETOYHOCTH;

3 6anna: nanpl 6e30MMOOYHBIE OTBETH HA OCHOBHBIE BOIIPOCHI, B XOI€
OTBETa BO3MOJXKHBI OT/ICJIbHBIC HECYIIICCTBEHHBIC OIMOKN M HETOYHOCTH;
2 fanna: OTBETH HA OCHOBHBIC BOITPOCHI COJICPIKAT MPUHITUITHAIILHBIC
OIIHNOKHU;

1 6ann: oOyvarOIUICS TPOIEMOHCTPUPOBAI OT/ICIbHBIC MAJIO3HAYMMBIC
npecTaBieHuss 00 00CykK1aeMOM BOIIPOCE;

0 6annos: 0TKA3 OT OTBETA.




4. Ilpumepbl OLIeHOUYHBIX CPEACTB IS MPOBeIeHUS TEKYIEero KOHTPOJIs
U MPOMEKYTOYHOM aTTeCTAMH 00y4al0IIMXCH M0 JMCUHUIINHE

1. IlpuMepbI OLIEHOYHBIX CPEACTB AJIs MPOBeAeHUsI KOHTPOJS TeKyuIei
yCIeBaeMoCTH

1. Kakue us IMMCPCUNCICHHBIX HUKC SABJIAIOTCA OCHOBHBIMHA CTaHAapTaMU
KJIMHUYECKUX UCTIBITAHUN?

a) 1SO 9001

b) ICH-GCP

c) FDA

d) WHO

2. Kakue mpuHIUIIB HaJJIeKaIel KIMHUIECKON TPaAKTUKHU CIEAYeT COOII01aTh
TP MPOBEJICHUN KIIMHUYCCKUX UCTIBITAHHUIA?

a) DTUYHOCTD

b) B3anmHas coriracoBaHHOCTh

c¢) bezomacHocTh

d) IIpo3paunocTh

3. K10 pa3pabarbiBaeT 1 yCcTaHaBIMBAET OCHOBHbBIE CTAHAAPTHI KIMHUYECKUX
VCIIBITAHUI?

a) MexyHapoaHasi opranuzanus no crangaptuzanuu (ISO)

b) MexayHapoIHbIN COBET [0 TapMOHU3ALMKU TPeOOBAHUHN K pEerucTpauu
nekapctBeHHbIX cpeacts (ICH)

c) Bcemupnas opranuszanus 3apaBooxpanenusi (WHO)

d) ®enepanbHOE ynpaBieHre O KOHTPOJIIO 33 TPOIyKTaMU MATAHUS U
nexapctBamu (FDA)

4. Kakue TOKyMEHTHI SIBISIIOTCS OCHOBHBIMH HCTOYHUKAMHU IPUHIUIIOB
HaJJIeKanen KIMHUYECKON ITPAKTUKA?

a) Jlexnapanus ['enbcuHku

b) PykoBoncTBO 1o xopouieil knuHuueckoil npaktuke (GCP)

c) KonBeHuus o npaBax yenoBeka U OMOMEIUIIMHE

d) Koxekc noBeneHus ¥ 3TUKU 1)1 UCCIe0oBaTeNen

5. Yto Takoe mpOTOKOJ KIIMHUYECKOTO UCTIBITAHMS ?
a) JlokyMeHT, ONMCHIBAIOIIMM 11€J1b, METOIbI ¥ MPOLEAYPhI UCCIETOBAHUS
b) Criucok ManreHToB, y4aCTBYIOIIUX B KIIMHUYECKOM UCIBITAHUU



¢) OTuer 0 pe3ynbTaTax KIMHUYECKOTO UCTIBITAHUS
d) Cornacue manyeHTa Ha y4acTue B KIMHHYECKOM HCTIBITAHUH

6. Kakue TpeOGoBaHus MPEABSABIAIOTCS K UCCIEA0BATENSAM, IPOBOASIIUM
KIIMHUYECKUE UCTIBITAaHUS?

a) Hanuume MeuIIMHCKOTo 00pa30BaHMsl U OIbITa PadOThI

b) 3HaHNE OCHOBHBIX CTAaHAAPTOB M MPUHITUIIOB HAJJICKAIIEH KIMHUYECKOM
MPaKTHKU

C) DTUYHOCTh M OTBETCTBEHHOCTh

d) Bce nepeunciennoe BhIIIe

7. Kakue 3Tansl BKIIIOYAET KJIMHUYECKOE UCIIBITAHUE JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara’?
a) ®daza [: orenka 6€30MaCHOCTH U IEPEHOCUMOCTH
b) daza II: onenka 3pPeKTUBHOCTU U JOZUPOBKHU
c¢) ®aza I1I: moareepxkaeHue 3¢pHEeKTUBHOCTH U O€30MIaCHOCTH
d) Bce nepeuuncnenHoe Bhlle

8. Kakue mpaBa HMEIOT MAIUEHTHI, YYaCTBYIOIINE B KIIMHUYCCKUX UCIIBITAHUSIX ?
a) [IpaBo Ha HHOOPMHUPOBAHHOE COTIIACUE
b) IIpaBo Ha KOH(HUICHIINATLHOCTD U 3aITUTY MTEPCOHAIBHBIX JTaHHBIX
¢) IIpaBo Ha 6€301aCHOCTh M KAYECTBEHHOE MEIUIIMHCKOE 00CITYKUBAaHHE
d) Bce nepeuncienHoe BhIle

9. UTo Takoe MOHUTOPUHT KIIMHWYECKOTO UCIIBITAHHS?

a) KoHnTposb 3a coOmoieHreM NpoTOKOJIa U HaJjIexkKallel KITMHUYEeCKON
TIPAKTHKH

b) U3mepenue 3¢ PpeKTHBHOCTH JIEKapCTBEHHOTO Mperapara

C) AHaIM3 CTAaTHCTUICCKUX JAaHHBIX KIIMHUYECKOTO MCITBITAHHS

d) Ouenka noOo4HbBIX 3P HEKTOB JTEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara

10. Kakne opranuzanuy OTBEYAIOT 33 PETUCTPALIUIO U KOHTPOJIb Ka4eCTBA
JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB?

a) denepanbHOE YIPABICHHUE 110 KOHTPOIIO 33 MPOAYKTAMU MUTAHUS U
nekapctBamu (FDA)

b) EBporneiickoe areHTCTBO 10 JIeKapCTBEHHBIM npernapatam (EMA)

C) MexayHnapoaHas opranuzanus no crangaptusanuu (ISO)

d) Bce nepeuncienHoe BhIle



11. Kakue mepbl mpeaycMOTpEeHBI Tt obecriedeHus 0€30MacHOCTH MAIleHTOB B
KIIMHAYECKUX UCTIBITAHUSIX?

a) MOHUTOPHHT ¥ KOHTPOJIb 32 BBITIOJITHEHHEM MPOTOKOJIA

b) Perynsproe 0OHOBIIEHNE JOKYMEHTAIIMN H OTYCTHOCTH

¢) AHanu3 moOoYHBIX (DPEKTOB M HEXKEIIATSIIBbHBIX PEaKITUi

d) Bce nepeunciaenHoe BhIIe

12. Kakue mociaeicTBUsl MOTYT OBITB JJIs1 HCCIICIOBATENICH, HapyIAOIINX
TIPUHIIAITBI HAJUIC)KAIICH KIIMHUICCKOUW MTPAKTHUKHN ?

a) llITpadHble CAHKIINY U JIMIIICHUE JTUIICH3UU

b) Y1parta noBepus co CTOPOHBI HAYYHOTO COOOIIECTBA

c¢) [IpaBoBasi OTBETCTBEHHOCTD M Cy/IeOHBIC pa30HpaTeIbCTBA

d) Bce nepeunciaeHHoe BhIIIE

2. Ilpumepbl OLEHOYHBIX CPEACTB /ISl NPOBEJCHHUSA PYOEKHOro
KOHTPOJISA

1. Kakoif moaxo/1 K IpHHATHIO PEIICHUH B KIMHUYECKONH MEIUIIMHE OCHOBAH Ha
OTIBITE M MHTYUIIMHU Bpaya?

a) DMOUPUYECKUMN MOIXO0/

b) OTuueckuii moaxo.

¢) DKOHOMHYECKHUH TTOIXO0/T

d) DnuaeMuoIoTuYeCKUN MOIX0T

2. Kakoi nmoaxoj K NpUHSATHIO PEIICHUH B KIMHUYECKOW MEUIIMHE OCHOBAaH Ha
CHCTEMaTHYECKOM aHaJIM3€ HayYHbIX JOKa3aTeJIbCTB?

a) OMOUPUYECKUN MOJIXO0/

b) DTuueckuii moaxon

¢) DKOHOMHYECKHUH MTOIXO0T

d) JlokazatenbHbIN MOIXOT

3. Kaxkoit meTo aHanu3a KIMHAYECKUX JAHHBIX UCTIOJB3YETCS JJISl OLICHKU
3¢ (HEKTUBHOCTH HOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO TIpenapara?

a) KoropTHoe uccienoBanue

b) Kinuanueckoe HaOIrOIeHNE

¢) PannoMu3upoBaHHOE KOHTPOJIUPYEMOE UCTTBITAHHE

d) Mera-ananus

4. Kakast mepa ncronb3yeTcs i1 OLEHKH JUarHOCTUYECKOW TOYHOCTH TecTa?



a) UyBCTBUTEIHLHOCTh

b) CnenupuaHOCTb

c) [IpenckazarenbHas IEHHOCTD MOJIOKUTEIBHOTO PE3yJIbTaTa
d) Bce BrImenepeunciieHHOE

5. Kakoit moaxo/1 kK MPUHATHIO PEIICHUH B KIMHUYCCKON MEIUIIMHE YUYUTHIBACT
DKOHOMHYECKHE ACIIEKTHI JICUCHUS?

a) DOMIUPUICCKUN TTOIXO/T

b) DTHUeCcKui MOIX01

¢) DKOHOMHMYECKHUH MTOIX0/

d) Jloxa3aTembHBIN ITOIX0/T

6. Kakoit Tvn KIMHIUYECKOTO UCCIIEIOBAHUS MTPEIOCTABIISICT Hanbosee HaJAeKHbIe
J0Ka3aTesbcTBa 3PPEKTUBHOCTA HOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara’?

a) HabmonarensHoE HcclieOBaHUE

b) KoroptHoe uccienoBanue

C) PanmoMu3upoBaHHOE KOHTPOIMPYEMOE UCTIBITAHUE

d) Knunuueckuit 0630p

7. Kakast Mepa uCnoJib3yeTcs JiJIsl OLIEHKU CHJIBI CBS3U MEXKTY ABYMS
MEePEMEHHBIMH B KIIMHUYECKOM HCCIIEI0BaHUN?

a) Koo dunuent koppensiumnu

b) Cranmapthas ommbka

c¢) JoBeputenbHbIA HHTEPBAI

d) p-3naucHue

8. Kakoit moaxo/1 K MPUHATHIO PEIICHUN B KIMHUYECKONW MEIUIIMHE OCHOBAH Ha
ATUYECKUX MPUHIMIIAX U YBAXKCHUU K MAIUCHTY?

a) OMOUPUYECKUN MOJIXO0/

b) DTuueckuii moaxon

¢) DKOHOMHYECKHUH TTOIXO0

d) JloxazaTenbHbIN MOIXOT

9. Kaxoit Tvn KIMHIUYECKOTO MCCIIEIOBAHUS MTO3BOJISET OIICHUTh MPUIUHHO-
CJICICTBEHHYIO CBSI3b MKy (haKTOpamMH U 3a00JIEBaHUSIMU ?

a) HabmonarensHoE HCClieIOBaHUE

b) KoroptHoe uccienoBanue

c¢) Panmomu3upoBaHHOE KOHTPOIUPYEMOE UCTIBITAHUE

d) Kinuanueckuii 0630p



10. Kakas Mepa ucrosnib3yeTcs Al OLIEHKH pa3HULbl B 3 (PEKTUBHOCTH ABYX
Je4eOHBIX METOIOB B KIIMHUYECKOM HCCIIETOBAaHUH?

a) OTHOCHUTEBHBIN PUCK

b) AGCOIFOTHBIHN PHUCK

¢) Uucno HyXHO JICUUTh

d) Bce BrImenepeynciaeHHoe

11. Kakoi moaxo K MPUHATHIO PEIIEHUN B KIMHUYECKOW MEAUIIMHE OCHOBAH Ha
CHUCTEMaTUYECKOM aHaIN3€ SKOHOMUYECKON 3((HEKTUBHOCTH JICUCHUS?

a) DMIUPUYECKUN MOXO]T

b) DTUuecKuii Moaxo1

¢) DKOHOMUYECKUI MOIXO0A

d) loxa3aTenbHbIN TOAXO/T

12. Kako#l TAII KIMHAUYECKOTO NCCIECA0BAHMS II03BOIICT OLICHUTH BIUSIHHE
HOBOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Mpenapara Ha BBKMBAEMOCTh MAIlUEHTOB?

a) HabmrogaTenbHoOe HCCaeI0BaHNE

b) KoroptHoe nccnenoBanue

¢) PanmoMu3upoBaHHOE KOHTPOJIMPYEMOE UCTIBITAHUE

d) Knuaunueckuit 0630p

13. Kakast mepa ucnosnb3yercs i OUEHKH TOYHOCTH TUAarHOCTUYECKOTO TECTA
[pY OTCYTCTBUH 30JI0TOrO CTaHaapTa’?

a) UyBCTBUTEIHLHOCTD

b) CneunduyHoCTb

c) [IpenckazaTenbHas HEHHOCTD MOJIOKUTEIBHOIO Pe3yJibTaTa

d) [Mnomans mox kpusoit ROC

14. Kakoii moaxo/1 K MPUHATUIO PEIIEHUN B KIIMHUYECKON MEIUIIMHE OCHOBAH Ha
CUCTEMATUYECKOM aHAJIN3€ HAYYHBIX JOKA3aTEIbCTB C YYETOM UHAMBUY AJIbHBIX
0CcOoOeHHOCTEH marenTa?

a) DOMIUPUYECKUI TTOJIXO0]T

b) DTHUecKuii MoIX0/1

¢) DKOHOMHMYECKUI TTOIX0

d) I[lepcoHanu3upoBaHHbIN TTOAXO.T

15. Kakoii THIT KIMHAYECKOTO UCCIIEA0OBaHUS TT03BOJISIET OICHUTH d()PEKTUBHOCTD
HOBOT'O JIEYeOHOTO METO/Ia B CPAaBHEHUU C T1ae6o?



a) HaGmronaTensHOE UCCeI0BaHNUE

b) KoroptHoe uccienoBanme

c¢) PangoMu3upoBaHHOE KOHTPOJIUPYEMOE UCTIBITAHHE
d) Knmuanaeckwnit 0630p

3. Ilpumepsbl OLIEHOYHBIX CPEACTB IS NMPOBEJEHUS] NMPOMEKYTOYHOM
arrecTauuu

1. Kakue pakTopsl BIUSIOT HA MPUHATHE PEIICHUN B KIMHUYECKOW MEAUIIMHE?
2. Kakue noaxo/pl K TPUHSATHIO PEIICHUH B KIMHUYECKOW MEIUIIMHE Bl 3HACTE?
3. Kakue meroap! aHanmm3a KIMHUYECKUX JAHHBIX UCIOJIB3YIOTCS I OLEHKH

3 PEKTUBHOCTH JICUCHUS?

4. Kakue Mephl UCTIONB3YIOTCS JIJISl OLIEHKU TUArHOCTHYECKOU 3(pPeKTUBHOCTU
TECTOB?

5. Kakue Tunsl KIMHUYECKUX UCCIEI0BaHUM MPEIOCTABIISIIOT Haubosee
HaJIC)KHBIE JOKA3aTENbCTBA?

6. Kakue mepsl HCIONIB3YIOTCS 1T OLIEHKHU CUJIBI CBSI3U MEXAY IIEPEMEHHBIMU B
KIINHUYECKOM HCCIIETOBAHUU?

7. Kakue ¢hakTopbl HY>KHO YYUTBHIBATh MMPU NPUHITUU PEIICHUN B KIMHUYECKON
MEJIULINHE?

8. Kakue npenmyiiecTBa 1 HEJOCTATKU PA3TUYHBIX MTOAXO0I0B K IPUHSITHUIO
pELIECHU B KIIMHUYECKON MEUIIMHE Bbl BUAUTE?

9. Kakue 0coOEHHOCTH UMEIOT HA0JII0IaTENbHbIE UCCIIEIOBAHMUS?

10. Kakue 0coO€HHOCTH UMEIOT PaHIOMU3UPOBAHHBIE KOHTPOJIUPYEMBbIE
WCTIBITAHUS ?

11. Kakue MeTo/1bl aHaJIW3a JaHHBIX MUCMOJIb3YIOTCS MpHU OlleHKe 3 (PEKTUBHOCTH
HOBOT'O JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara?

12. Kakue ¢akTopsl MOTYT HOBJIHATH Ha Pe3yJIbTaThl KIMHUYECKOTO
VCCJIETIOBAHMS?

13. Kakue npuHIMNIBI STUKA HEOOXOAUMO COOJIIOIATh MPU MIPUHITUU PEILICHUN B
KJIIMHUYECKOU MeIUIHE?

14. Kakne MeTobl aHanM3a JAHHBIX UCTIOJIB3YIOTCA IPU OLEHKE
JTUArHoCcTUYecKor 3 (HEKTUBHOCTH TECTOB?

15. Kakue ThIbl KIMHUYECKUX UCCIIEIOBAHUI TTO3BOJISIOT OLICHUTh TPUYUHHO-
CJIEICTBEHHYIO CBS3b?

16. Kakue ¢akTopsl Hy>)KHO YUUTHIBATD MPU aHAIN3E KIUMHUYCCKUX JTaHHBIX ?

17. Kakue Mepbl UCTIOJIB3YIOTCS JAJI OIEHKH pa3HUIIBI B 3 (PEKTUBHOCTH
J1e4eOHBIX METOIOB?



18. Kakue npenMyImecTBa 1 HeA0CTaTKU MEPCOHANM3NPOBAHHOTO MOAX0a K
INPUHATHUIO PEIIEHUN B KITMHUYECKON MEIUIIMHE Bbl BUIAUTE?
19. Kakne npruHIMIIBI 3KOHOMUYECKOTO MOAX0/1a UCTIOJIB3YIOTCS IIPU NPUHATUN

pELICHUI B KIMHUYECKON MEeTULINHE?
20. Kakue (axToppl HY)XKHO YUYUTBIBaTh NpPHU OLEHKE 3()(PEKTUBHOCTH HOBOTO

seueOHoro Meroaa?



