ГЛОССАРИЙ
1. Аудит: Комплексная и независимая проверка относящихся к исследованию деятельности и документации, проводимая для подтверждения соответствия этой деятельности, а также процедур сбора, анализа и представления данных протоколу, стандартным операционным процедурам спонсора, надлежащей клинической практике (GCP) и нормативным требованиям.

2. Брошюра исследователя: Сводное изложение результатов клинического и доклинического изучения исследуемого продукта, значимых для его исследования на человеке.

3. Вмешательства: Все действия, которые осуществляются для целей исследования в области профи​лактики, диагностики, лечения или реабилитации, включая физические вмешательства и любые другие вмешательства, подразумевающие риск для психологического здоро​вья соответствующего человека. Термин «вмешательство» следует понимать в широком смысле, именно так, как он используется в Конвенции о правах человека и биомедицине, т.е. включая любые действия медицинского характера и вмешательства в здоровье или благополучие людей в рамках систем здравоохранения или любых других условий для научно-исследовательских целей.
4. Документация: Все записи в любой форме (включая записи на бумажных, электронных, магнитных или оптических носителях, сканограммы, рентгеновские снимки, электрокардиограммы и т.п.), которые описывают либо регистрируют методы, организацию и/или результаты клинического исследования, а также влияющие на исследование факторы и принятые меры.

5. Законный представитель: Физическое или юридическое лицо, или иной субъект права, имеющий в силу закона право давать согласие на участие в клиническом исследовании от имени потенциального субъекта исследования.

6. Информированное согласие: Процедура добровольного подтверждения субъектом своего согласия на участие в конкретном исследовании после получения информации обо всех значимых для принятия им решения аспектах исследования. Информированное согласие документируется посредством подписания и датирования формы информированного согласия.

7. Исследователь: Физическое лицо, несущее ответственность за проведение клинического исследования. В случае проведения исследования группой лиц исследователем (главным исследователем) является руководитель группы. См. также термин "соисследователь" (п. 30).

 8. Клиническое испытание/исследование: Любое биомедицинское исследование или научное медицинское исследование с участием людей в качестве субъектов, в которых исследователь назначает участникам проведение одного или более вмешательств и измеряет их результат. Исследование может проводиться для выявления или подтверждения клинических и/или фармакологических эффектов исследуемых продуктов и/или выявления нежелательных реакций на исследуемые продукты, и/или изучения их всасывания, распределения, метаболизма и выведения с целью оценить их безопасность и/или эффективность.

Термины "клиническое испытание" и "клиническое исследование" являются синонимами.
9. Контроль качества: Методы и меры, являющиеся частью системы обеспечения качества и используемые для проверки соответствия выполняемых при проведении исследования процедур предъявляемым требованиям к их качеству.

10. Конфиденциальность: Сохранение в тайне от неуполномоченных лиц информации, принадлежащей спонсору исследования, или информации, позволяющей идентифицировать субъекта исследования.
11. Минимальный риск и минимальная нагрузка: Минимальный риск: Исследование с минимальным риском – это такое исследование, в котором суть и масштаб вмешательств(а) предполагают возможность не более чем очень незначительного вреда и временного негативного влияния на здоровье участника исследования. 

Минимальная нагрузка: Исследование с минимальной нагрузкой – это такое исследования, при котором предполагается, что любой ожидаемый дискомфорт, связанный с исследова​нием, будет не более чем временным и очень незначительным для участника. 

Примеры исследований с минимальным риском и минимальной нагрузкой: 
– неинвазивное получение жидкостей организма, например, взятие образцов слюны или мочи, или букального мазка, 

– во время забора образцов тканей, например, в процессе хирургической операции, дополнительное взятие небольшого образца ткани, 

– взятие образцов крови из периферической вены или образцов капиллярной крови, 

– незначительное расширение неинвазивных диагностических процедур с приме​нением технического оборудования, таких как УЗИ, электрокардиограмма в покое, один рентгеновский снимок, одна компьютерная томография или одна магнитно- резонансная томография без применения контрастного вещества. 

Однако для определенных участников даже эти процедуры могут повлечь за собой риск или нагрузку, которые не могут считаться минимальными. Поэтому индивидуальная оценка является определяющим, ключевым моментом.
12. Многоцентровое клиническое исследование: Клиническое исследование, проводимое по единому протоколу более чем в одном исследовательском центре и, значит, более чем одним исследователем.

13. Мониторинг: Деятельность, заключающаяся в контроле за ходом клинического исследования, обеспечении его проведения, сбора данных и представления результатов в соответствии с протоколом, стандартными операционными процедурами, надлежащей клинической практикой (GCP) и нормативными требованиями.

14. Надлежащая клиническая практика (Good Clinical Practice; GCP): Стандарт планирования, организации, проведения, мониторинга, аудита, документирования клинических исследований, а также анализа и представления их результатов, служащий гарантией достоверности и точности полученных данных и представленных результатов, а также обеспечивающий защиту прав, здоровья и конфиденциальности субъектов исследования.

15. Нежелательная реакция: Относительно предрегистрационного клинического применения нового лекарственного продукта или его применения по новым показаниям, особенно если терапевтические дозы точно не установлены, - все негативные реакции, связанные с применением любой дозы лекарственного продукта. Термин "связанные с применением лекарственного продукта" означает, что существует хотя бы минимальная возможность наличия причинно-следственной связи между лекарственным продуктом и нежелательным явлением, т.е. взаимосвязь не исключена.

Для зарегистрированных лекарственных продуктов этот термин означает все негативные реакции, связанные с применением лекарственного продукта в обычных дозах, используемых для профилактики, диагностики или лечения заболеваний, а также для изменения физиологических функций (см. Руководство ICH "Оценка данных по клинической безопасности: терминология и стандарты экспресс-отчетности").

16. Нежелательное явление: Любое выявленное у пациента или субъекта клинического исследования после применения лекарственного продукта неблагоприятное с медицинской точки зрения событие, которое может и не иметь причинно-следственной связи с его применением. Таким образом, нежелательное явление (НЯ) может представлять собой любой неблагоприятный симптом (включая отклонение лабораторного показателя от нормы), жалобу или заболевание, время возникновения которого не исключает причинно-следственной связи с применением лекарственного (исследуемого) продукта вне зависимости от наличия или отсутствия такой связи (см. руководство ICH "Оценка данных по клинической безопасности: терминология и стандарты экспресс-отчетности").

17. Локальный этический комитет; ЛЭК: Независимый орган (экспертный совет или комитет, действующий на уровне организации, региональном, национальном или международном уровне), состоящий из медицинских работников, а также лиц, не имеющих отношения к медицине, который обеспечивает защиту прав, безопасности и благополучия субъектов исследования и выступает для общества гарантом такой защиты, в частности путем рассмотрения, утверждения/одобрения протокола исследования, кандидатур исследователей, исследовательских центров, а также материалов и методов, которые предполагается использовать для получения и документирования информированного согласия субъектов исследования.

Правовой статус, состав, функции, деятельность независимых этических комитетов, а также относящиеся к ним нормативные требования могут различаться в разных странах, тем не менее, ЛЭК должны функционировать в соответствии с GCP.

18. Доклинические исследования: Биомедицинские исследования, проводимые без участия человека в качестве субъекта.

19. Непредвиденная нежелательная реакция: Нежелательная реакция, сущность или тяжесть которой не согласуется с известной информацией о продукте (например, с брошюрой исследователя для незарегистрированного исследуемого продукта или с листком-вкладышем/сводной характеристикой лекарственного продукта в случае зарегистрированного продукта) (см. руководство ICH "Оценка данных по клинической безопасности: терминология и стандарты экспресс-отчетности").

20. Нормативные требования: Все законы и подзаконные акты, регулирующие проведение клинических исследований исследуемых продуктов.

 21. Организация (медицинская): Любая организация вне зависимости от ее организационно-правовой формы либо медицинское, либо стоматологическое подразделение, где проводят клиническое исследование.

22. Первичная документация: Исходные документы, данные и записи (например, истории болезни, амбулаторные карты, лабораторные записи, заметки, дневники субъектов исследования, вопросники, журналы выдачи медикаментов, записи автоматических устройств, верифицированные и заверенные копии или выписки, микрофиши, фотонегативы, микропленки или магнитные носители, рентгеновские снимки, любые записи, относящиеся к пациенту, в том числе хранящиеся в аптеке, лабораториях и отделениях инструментальной диагностики, используемых в клиническом исследовании).

23. Первичные данные: Вся информация, содержащаяся в оригинальных медицинских записях и их заверенных копиях, описывающая результаты клинических наблюдений, обследований и другой деятельности, позволяющая воссоздать ход клинического исследования и оценить его. Первичные данные содержатся в первичной документации (подлинниках или их заверенных копиях).

24. Препарат сравнения: Исследуемый или зарегистрированный лекарственный продукт (т.е. активный контроль) либо плацебо, используемый(ое) как контроль в клиническом исследовании.

25. Протокол: Документ, который описывает цели, дизайн, методологию, статистические аспекты и организацию исследования. Помимо этого протокол обычно содержит полученные ранее данные и обоснование исследования, однако эта информация может быть представлена и в других документах, на которые ссылается протокол исследования. Применительно к настоящему стандарту термин "протокол" подразумевает как сам протокол исследования, так и поправки к нему.
26. Рандомизация: Процесс распределения субъектов исследования по группам лечения или контроля случайным образом, позволяющий свести к минимуму субъективность.

27. Серьезное нежелательное явление: Любое неблагоприятное медицинское событие, которое вне зависимости от дозы лекарственного продукта:

- привело к смерти;

- представляет собой угрозу для жизни;

- требует госпитализации или ее продления;

- привело к стойкой или значительной нетрудоспособности или инвалидности;

или

- представляет собой врожденную аномалию или дефект рождения

(см. руководство ICH "Оценка данных по клинической безопасности: терминология и стандарты экспресс-отчетности ").

28. Слепой метод/маскировка: Метод, при применении которого одной или нескольким участвующим в клиническом исследовании сторонам неизвестно, какое лечение назначено субъекту исследования. Простой слепой метод предусматривает неосведомленность о назначенном им виде лечения субъектов исследования, в то время как двойной слепой метод подразумевает неосведомленность субъектов исследования, исследователей, мониторов и, в некоторых случаях, лиц, выполняющих статистическую обработку данных.

29. Соблюдение требований (применительно к клиническим исследованиям): Следование всем связанным с клиническим исследованием требованиям, надлежащей клинической практике (GCP) и другим нормативным требованиям.
30. Соисследователь: Любой член исследовательского коллектива, назначенный исследователем и осуществляющий под его контролем значимые процедуры клинического исследования в исследовательском центре (например, интерн, ординатор, научный сотрудник). См. также термин "исследователь" (п.7).

31. Спонсор: Физическое или юридическое лицо, являющееся инициатором клинического исследования и несущее ответственность за его организацию и/или финансирование.

32. Спонсор-исследователь: Лицо, которое самостоятельно или совместно с другими лицами инициирует и проводит клиническое исследование и под непосредственным руководством которого исследуемый продукт либо назначают, либо выдают субъекту исследования, либо последний принимает его. Спонсором-исследователем может быть только физическое лицо. Обязанности спонсора-исследователя включают в себя обязанности как спонсора, так и исследователя.

33. Стандартные операционные процедуры; СОП: Подробные письменные инструкции, предназначенные для достижения единообразия при осуществлении определенной деятельности.

34. Субъект/субъект исследования: Физическое лицо, участвующее в клиническом исследовании в составе группы, получающей исследуемый продукт, либо в составе контрольной группы.

 35. Уязвимые субъекты исследования: Лица, на чье желание участвовать в клиническом исследовании может оказать чрезмерное влияние ожидание (обоснованное или необоснованное) тех или иных преимуществ, связанных с участием в исследовании, или санкции вышестоящих в иерархии лиц в случае отказа от участия. В качестве примера членов иерархических структур могут быть названы учащиеся высших и средних медицинских, фармацевтических и стоматологических учебных заведений, младший персонал клиник и лабораторий, служащие фармацевтических компаний, военнослужащие и заключенные. К уязвимым субъектам исследования также относятся больные, страдающие неизлечимыми заболеваниями, лица, находящиеся в домах по уходу, нищие и безработные, пациенты, находящиеся в неотложном состоянии, представители национальных меньшинств, бездомные, кочевники, беженцы, несовершеннолетние и лица, находящиеся под опекой или попечительством, а также лица, неспособные дать согласие.

