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НАДЛЕЖАЩАЯ)КЛИНИЧЕСКАЯ)ПРАКТИКА.
ГЛОССАРИЙ

Abbreviated)NDA
СоAращенная)заявAа)на)лицензирование
(реNистрацию))новоNо)препарата)в)США
Çàÿâêà â ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ (FDA) íà ïîëó÷åíèå òîð-
ãîâîé ëèöåíçèè (ðåãèñòðàöèþ) íà ãåíåðè÷åñêóþ âåðñèþ îðè-
ãèíàëüíîãî ïðåïàðàòà, êîòîðûé óæå ïðîøåë ïîëíóþ ïðîöå-
äóðó ëèöåíçèðîâàíèÿ (ðåãèñòðàöèè) è ðàçðåøåí äëÿ ïðîäà-
æè. Ïîñêîëüêó äëÿ îðèãèíàëüíîãî ïðåïàðàòà ïîëíîñòüþ
äîêàçàíî ñîîòâåòñòâèå óñòàíîâëåííûì ñòàíäàðòàì áåçîïàñ-
íîñòè è ýôôåêòèâíîñòè, òî äëÿ ëèöåíçèðîâàíèÿ ãåíåðè÷åñ-
êîé âåðñèè íå òðåáóåòñÿ ïðåäîñòàâëåíèÿ ðåçóëüòàòîâ íåêîòî-
ðûõ èñïûòàíèé (ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ, òîêñèêîëîãè÷åñêèõ,
êëèíè÷åñêèõ), íî ïðè ýòîì íåîáõîäèìî äîêàçàòü, ÷òî ïðåïà-
ðàò ïî ñóùåñòâó àíàëîãè÷åí îðèãèíàëüíîìó (íàïðèìåð, ïðå-
äîñòàâèòü äîêàçàòåëüñòâà áèîýêâèâàëåíòíîñòè).

Abbreviated)Protoсol
СоAращенный)протоAол
Ðåçþìå ïðîòîêîëà, ñîäåðæàùåå êðàòêóþ èíôîðìàöèþ îá èñ-
ñëåäîâàíèè. Ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí êàê áàçîâûé äîêóìåíò,
íà îñíîâàíèè êîòîðîãî â êîìïàíèè ïðèíèìàþò ðåøåíèå î
íà÷àëå ïîäãîòîâèòåëüíîé ôàçû èññëåäîâàíèÿ. Êðîìå òîãî,
ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí äëÿ ïðåäâàðèòåëüíîãî îáñóæäåíèÿ
ñ ïîòåíöèàëüíûì Îòâåòñòâåííûì èññëåäîâàòåëåì.

Active)Ingredient)(син.:'Drug%Substance)
АAтивный)инNредиент)(син.:'ле0арственная%с8бстанция)
Ôàðìàêîëîãè÷åñêè àêòèâíàÿ ÷àñòü ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðà-
òà. Êðîìå àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà ìíîãèå ëåêàðñòâåííûå
ôîðìû (òàáëåòêè, êàïñóëû, ðàñòâîðû è äð.) ñîäåðæàò íåàê-
òèâíûå êîìïîíåíòû (âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà), íåîáõîäè-
ìûå äëÿ èõ èçãîòîâëåíèÿ. Ïëàöåáî ìîæåò ñîäåðæàòü âñå âñïî-
ìîãàòåëüíûå âåùåñòâà, íî íå ñîäåðæèò àêòèâíîãî èíãðåäè-
åíòà.

Admission)Criteria)(син.:'Entry%Criteria)
Критерии)подбора
Êðèòåðèè, â ñîîòâåòñòâèè ñ  êîòîðûìè ïîäáèðàþò ïàöèåí-
òîâ äëÿ ó÷àñòèÿ â êîíêðåòíîì èññëåäîâàíèè.

Advance)Payments)(for)clinical)studies)
Авансовые)выплаты)(по)AлиничесAим)исследованиям)
Êëèíè÷åñêîé áàçå èíîãäà òðåáóåòñÿ âûäåëåíèå ñðåäñòâ äëÿ
ïðèîáðåòåíèÿ ñïåöèàëüíîãî îáîðóäîâàíèÿ, ðàñõîäíûõ ìàòå-
ðèàëîâ èëè äëÿ ïðèãëàøåíèÿ äîïîëíèòåëüíîãî øòàòà äî íà-
÷àëà êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ. Ïîñëå îáñóæäåíèÿ è ñîãëà-
ñîâàíèÿ ìåæäó èññëåäîâàòåëåì è ñïîíñîðîì òðåáóåìàÿ ñóì-
ìà ìîæåò áûòü âûäåëåíà äî íà÷àëà íàáîðà ïàöèåíòîâ äëÿ
ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè. Íåîáõîäèìî òàêæå ñîãëàñîâàòü, äîë-
æåí ëè èññëåäîâàòåëü âåðíóòü âûäåëåííûå ñðåäñòâà ñïîíñî-
ðó, åñëè îí íå âêëþ÷èò â èññëåäîâàíèå íè îäíîãî ïàöèåíòà.

Adverse)Drug)Reaction,)ADR)(син.:'Adverse%reaction)
Побочная)реаAция)на)леAарственный)препарат
(син.: побочная%реа0ция)
Â îòíîøåíèè íåçàðåãèñòðèðîâàííîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåä-
ñòâà èëè ïðè åãî èçó÷åíèè ïî íîâûì ïîêàçàíèÿì, îñîáåííî
åñëè òåðàïåâòè÷åñêèå äîçû ïðåïàðàòà òî÷íî íå óñòàíîâëåíû,
ê ïîáî÷íûì ðåàêöèÿì îòíîñÿò âñå îòðèöàòåëüíûå èëè íå-
ïðåäâèäåííûå ðåàêöèè, ñâÿçàííûå ñ ââåäåíèåì ëþáîé äîçû
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêèõ èñ-
ïûòàíèé âñå íàðóøåíèÿ, âûçûâàåìûå ïåðåäîçèðîâêîé, çëî-
óïîòðåáëåíèåì ìåäèêàìåíòàìè èëè ëåêàðñòâåííîé çàâèñè-
ìîñòüþ, à òàêæå âçàèìîäåéñòâèåì ñ ëþáûìè äðóãèìè âåùå-
ñòâàìè, äîëæíû ñ÷èòàòüñÿ ïîáî÷íûìè ðåàêöèÿìè. Òåðìèí
«ñâÿçàííûå ñ ââåäåíèåì  ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà» îçíà÷à-

åò, ÷òî ñóùåñòâóåò õîòÿ áû ìèíèìàëüíàÿ âåðîÿòíîñòü ïðè-
÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè ìåæäó ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâîì
è ïîáî÷íûì ÿâëåíèåì. Ñì. òàêæå Adverse Event.
Â îòíîøåíèè çàðåãèñòðèðîâàííîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðà-
òà ýòîò òåðìèí îçíà÷àåò îòðèöàòåëüíóþ èëè íåïðåäâèäåííóþ
ðåàêöèþ, ñâÿçàííóþ ñ ââåäåíèåì ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà
â îáû÷íûõ äîçàõ, èñïîëüçóåìûõ äëÿ ïðîôèëàêòèêè, äèàãíî-
ñòèêè èëè ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé, èëè â öåëÿõ ìîäèôèêàöèè
ôèçèîëîãè÷åñêèõ ôóíêöèé.

Adverse)Еvent,)АЕ
Побочное)явление
Ëþáûå íåáëàãîïðèÿòíûå êëèíè÷åñêèå ïðîÿâëåíèÿ, îáíàðó-
æåííûå ó áîëüíîãî èëè èñïûòóåìîãî, êîòîðîìó áûë ââåäåí
ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò, íåçàâèñèìî îò íàëè÷èÿ ïðè÷èííî-
ñëåäñòâåííîé ñâÿçè ñ åãî ïðèìåíåíèåì. Òàêèì îáðàçîì, ïî-
áî÷íûì ÿâëåíèåì ìîãóò áûòü ëþáîé íåæåëàòåëüíûé èëè íå-
ïðåäâèäåííûé ñèìïòîì (âêëþ÷àÿ ïàòîëîãè÷åñêèå èçìåíåíèÿ
ïîêàçàòåëåé ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé), æàëîáà èëè çàáî-
ëåâàíèå, êîòîðîå ñîâïàäàåò ïî âðåìåíè ñ ïðèìåíåíèåì èñ-
ñëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, íåçàâèñèìî îò íàëè-
÷èÿ ïðè÷èííîé ñâÿçè ñ åãî ïðèìåíåíèåì.

Adverse)reaction
Побочная)реаAция
Ñì. Adverse Drug Reaction.

Age-sex)Register
Перечень)пациентов)по)полm)и)возрастm
Ñïèñîê ïàöèåíòîâ, ñîñòàâëåííûé ñ ó÷åòîì ïîëà è âîçðàñòà.
Ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ ïîèñêà ïàöèåíòîâ, îòâå÷àþùèõ
îñîáûì êðèòåðèÿì (íàïðèìåð, æåíùèíû â ïîñòìåíîïàóçàëü-
íûé ïåðèîä).

Amendment)to)the)protocol
ПоправAа)A)протоAолm
Ñì. Protocol Amendment.

Animal)Testing
Тестирование)на)животных
Òåñòû, óñòàíîâëåííûå ñîãëàñíî äåéñòâóþùèì íîðìàòèâíûì
òðåáîâàíèÿì, êîòîðûå äîëæíû áûòü ïðîâåäåíû äî òîãî, êàê
íîâîå ñîåäèíåíèå ìîæåò áûòü ïðîòåñòèðîâàíî ó ÷åëîâåêà.

Applicable)Regulatory)Requirements
Требования)реNmляторных)орNанов)(син.:'действ8ющие
нормативные%требования)
Âñå çàêîíû è ïîäçàêîííûå àêòû, ðåãóëèðóþùèå ïðîâåäåíèå
êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Approval)(of)Institutional)Review)Board)or)Ethical
Committee)

Разрешение)(ЭAспертноNо)совета)медицинсAоNо
mчреждения)или)ЭтичесAоNо)Aомитета)
Çàêëþ÷åíèå, ïðèíèìàåìîå Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì ìåäèöèí-
ñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ èëè Ýòè÷åñêèì êîìèòåòîì, ïîäòâåðæäàþ-
ùåå ôàêò ýêñïåðòèçû ìàòåðèàëîâ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ
è ÿâëÿþùååñÿ ðàçðåøåíèåì íà åãî ïðîâåäåíèå â äàííîì ìå-
äèöèíñêîì ó÷ðåæäåíèè â ñîîòâåòñòâèè ñ èíñòðóêöèÿìè Ýêñ-
ïåðòíîãî ñîâåòà, ñàìîãî ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ, à òàêæå
ñ òðåáîâàíèÿìè GCP è ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ.

Archiving)of)Clinical)Trial)Data
Архивирование)данных)AлиничесAоNо)испытания
Èññëåäîâàòåëü äîëæåí õðàíèòü äàííûå êëèíè÷åñêîãî èñïû-
òàíèÿ íå ìåíåå 15 ëåò, à ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ êîìïàíèÿ � íà
ïðîòÿæåíèè âñåãî ñðîêà íàõîæäåíèÿ ïðåïàðàòà íà ðûíêå.
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Area)Under)Curve,)AUC

Площадь)под)Aривой)«Aонцетрация–время»
Ïëîùàäü ïîä ôàðìàêîêèíåòè÷åñêîé êðèâîé, îïèñûâàþùåé
çàâèñèìîñòü «êîíöåíòðàöèÿ � âðåìÿ», îïðåäåëÿþò ïîñëå ââå-
äåíèÿ îäíîêðàòíîé äîçû ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èëè ïîñ-
ëå äîñòèæåíèÿ ñòàáèëüíîé êîíöåíòðàöèè (êîãäà ñêîðîñòü ïî-
ñòóïëåíèÿ àêòèâíîé ñóáñòàíöèè â îðãàíèçì ðàâíà ñêîðîñòè
åå âûâåäåíèÿ). Ìåòîä èñïîëüçóþò ïðè èçìåðåíèè áèîäîñòóï-
íîñòè, íàïðèìåð, â èññëåäîâàíèÿõ ïî áèîýêâèâàëåíòíîñòè
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Äëÿ êàæäîé àêòèâíîé ñóáñòàí-
öèè êðèâàÿ çàâèñèìîñòè «êîíöåíòðàöèÿ�âðåìÿ» èìååò ñòàí-
äàðòíóþ ôîðìó.

Authorization)of)Signature)Form
Передача)полномочий,)заверенная)подписями
Ñì. òàêæå Delegation of Tasks to Study Personal;  Study Delegation
List; Study Personnel and Specimen of Signatures.

Audit)Certificate
СертифиAат)аmдита
Äîêóìåíò, ñîñòàâëåííûé àóäèòîðîì â ïîäòâåðæäåíèå ôàêòà
ïðîâåäåíèÿ àóäèòà.

Audit)of)Trial
Аmдит)испытания
Ïðîâåðêà êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, ïðîâîäèìàÿ íåçàâèñè-
ìî, â öåëÿõ îïðåäåëåíèÿ: ñîãëàñóåòñÿ ëè ïðîâåäåíèå èñïûòà-
íèé ñ ïðîòîêîëîì; ñîîòâåòñòâóþò ëè äàííûå, ïðåäñòàâëåí-
íûå â îò÷åòå, äàííûì, çàôèêñèðîâàííûì â ìåñòàõ ïðîâåäå-
íèÿ èñïûòàíèÿ. Íàïðèìåð, ñîîòâåòñòâóþò ëè äàííûå,
ïðåäñòàâëåííûå â îò÷åòå èëè çàïèñàííûå â ÈÐÔ, äàííûì,
îáíàðóæåííûì â ôàéëàõ êëèíèê (èñòîðèè áîëåçíè) è â äðó-
ãîé ïåðâè÷íîé äîêóìåíòàöèè. Ñì. òàêæå Site Audit.

Audit)Report
Отчет)об)аmдите
Ïèñüìåííîå çàêëþ÷åíèå î ðåçóëüòàòàõ àóäèòà, ñîñòàâëåííîå
àóäèòîðîì.

Audit)Trail
«ДоAmментальный)след»
Äîêóìåíòàöèÿ, ïîñëåäîâàòåëüíî îòðàæàþùàÿ èçìåíåíèÿ,
âíîñèìûå â áàçó äàííûõ èññëåäîâàíèÿ. Ïðåäîñòàâëÿåò âîç-
ìîæíîñòü îòñëåäèòü è îáúÿñíèòü ðàçëè÷èÿ, ñóùåñòâóþùèå
ìåæäó ïåðâè÷íûìè äîêóìåíòàìè è çàïèñÿìè â ÈÐÔ, à òàê-
æå èõ îêîí÷àòåëüíûì âàðèàíòîì â áàçå  äàííûõ êëèíè÷åñ-
êîãî èñïûòàíèÿ. Ñîäåðæèò ïåðå÷åíü èçìåíåíèé è ïðè÷èíû,
ïî êîòîðûì îíè áûëè ñäåëàíû.

Balanced)Study
Сбалансированное)исследование
Èñïûòàíèå, â êîòîðîì ïàöèåíòû ñ ðàçíûìè èñõîäíûìè õà-
ðàêòåðèñòèêàìè ïðåäñòàâëåíû â êàæäîé èññëåäóåìîé ãðóïïå
â ðàâíîé ñòåïåíè. Íàïðèìåð, â êàæäîé èññëåäóåìîé ãðóïïå
ìîæåò áûòü 75% æåíùèí è 25% ìóæ÷èí èëè ìîæåò áûòü îäè-
íàêîâîå ÷èñëî ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ êàæäûé âèä ëå÷åíèÿ.

Bar)Code
Штриховой)Aод
Íàáîð ÷åðíûõ âåðòèêàëüíûõ ëèíèé. Èíôîðìàöèÿ êîäèðó-
åòñÿ îòíîñèòåëüíîé øèðèíîé ýòèõ ëèíèé. Øòðèõîâîé êîä
ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ èäåíòèôèêàöèè ïðåïàðàòîâ, íå-
îáõîäèìûõ äëÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ, à òàêæå ÈÐÔ è ëà-
áîðàòîðíûõ îáðàçöîâ. Èñïîëüçîâàíèå øòðèõîâûõ êîäîâ îá-
ëåã÷àåò íàáëþäåíèå çà ðàñïðåäåëåíèåì ïðåïàðàòîâ äëÿ èñ-
ñëåäîâàíèÿ, ëàáîðàòîðíûõ îáðàçöîâ è êîíòðîëü ñîîòâåòñòâèÿ
çàïèñåé â ÈÐÔ.

Baseline)Assessment
ОценAа)исходноNо)состояния
Îáñëåäîâàíèå è îöåíêà îñíîâíûõ ïîêàçàòåëåé èñõîäíîãî ñî-
ñòîÿíèÿ ïàöèåíòà, ïðîâîäèìûå â íà÷àëå êëèíè÷åñêîãî èñ-
ïûòàíèÿ, äî òîãî, êàê îí íà÷àë ïðèíèìàòü èññëåäóåìûé ïðå-
ïàðàò.

Batch)Number)(син.:'Lot%Number)
Номер)серии
Óíèêàëüíàÿ êîìáèíàöèÿ öèôð, áóêâ è/èëè ñèìâîëîâ, êîòî-
ðûå èäåíòèôèöèðóþò ñåðèþ è íà îñíîâàíèè êîòîðûõ ìîæíî
îïðåäåëèòü èñòîðèþ ïðîèçâîäñòâà è ðàñïðåäåëåíèÿ ëåêàð-
ñòâåííîãî ïðåïàðàòà.

Batch)Validation)of)Data)Entry
ПроверAа)введенноNо)паAета)данных
Ïðîâåðêà ïðàâèëüíîñòè ìàññèâà äàííûõ, ââåäåííîãî â òå÷å-
íèå îïðåäåëåííîãî âðåìåíè.

Beta)Error)(син.:'Type%II%error)
Бета-ошибAа)(син.:'ошиб0а%II%рода)
Áåòà-îøèáêà, èëè îøèáêà II ðîäà, � âåðîÿòíîñòü îøèáî÷-
íîãî ïðèíÿòèÿ íóëåâîé ãèïîòåçû. Â êëèíè÷åñêèõ èññëåäî-
âàíèÿõ ýòî âåðîÿòíîñòü òîãî, ÷òî îáà ëå÷åíèÿ áóäóò ñ÷èòàòü-
ñÿ îäèíàêîâî ýôôåêòèâíûìè, êîãäà â äåéñòâèòåëüíîñòè îäíî
ëå÷åíèå ëó÷øå, ÷åì äðóãîå. Ñì. òàêæå False Negative.

Bias)(син.:'Systematic%Error)
СистематичесAая)ошибAа)(син.:'смещение,%предвзятость)
Ñèñòåìàòè÷åñêàÿ îøèáêà (ñìåùåíèå) èëè îòêëîíåíèå â ðå-
çóëüòàòàõ èëè âûâîäàõ, îáû÷íî ïîñòîÿííûå ïî ñâîåé íàïðàâ-
ëåííîñòè è ïðèáëèçèòåëüíî îäèíàêîâûå ïî âåëè÷èíå. Ñóùå-
ñòâóåò ìíîãî ðàçíîâèäíîñòåé ñèñòåìàòè÷åñêèõ îøèáîê. Â
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ñèñòåìàòè÷åñêàÿ îøèáêà ìîæåò
âîçíèêàòü èç-çà ñèñòåìàòè÷åñêèõ ðàçëè÷èé â ñðàâíèâàåìûõ
ãðóïïàõ (ñèñòåìàòè÷åñêàÿ îøèáêà, ñâÿçàííàÿ ñ îòáîðîì); â
ñâÿçè ñ óõîäîì çà ïàöèåíòàìè èëè äåéñòâèåì êàêèõ-ëèáî ôàê-
òîðîâ, ïîìèìî èçó÷àåìîãî âìåøàòåëüñòâà (ñèñòåìàòè÷åñêàÿ
îøèáêà, ñâÿçàííàÿ ñ õîäîì èññëåäîâàíèÿ); â ñâÿçè ñ âûáû-
âàíèåì èëè èñêëþ÷åíèåì ïàöèåíòîâ èç èññëåäîâàíèÿ (ñèñ-
òåìàòè÷åñêàÿ îøèáêà, ñâÿçàííàÿ ñ îòñåâîì), à òàêæå èç-çà
ìåòîäà âûÿâëåíèÿ èñõîäîâ (ñèñòåìàòè÷åñêàÿ îøèáêà, ñâÿçàí-
íàÿ ñ âûÿâëåíèåì èñõîäà). Íàëè÷èå ñèñòåìàòè÷åñêîé îøèá-
êè íå îáÿçàòåëüíî ñâÿçàíî ñ ïðåäâçÿòîñòüþ èññëåäîâàòåëÿ,
íàïðèìåð, ñ æåëàíèåì ïîëó÷èòü îïðåäåëåííûå ðåçóëüòàòû.

Bioavailability)Study
Исследование)биодостmпности
Áèîäîñòóïíîñòü � ýòî ñêîðîñòü è ñòåïåíü íàêîïëåíèÿ àê-
òèâíîé ñóáñòàíöèè â ìåñòå åå ïðåäïîëàãàåìîãî äåéñòâèÿ. Äëÿ
óñòàíîâëåíèÿ áèîäîñòóïíîñòè îïðåäåëÿþò êîíöåíòðàöèþ àê-
òèâíîãî âåùåñòâà â öåëüíîé êðîâè, ñûâîðîòêå èëè ïëàçìå
êðîâè.

Bioequivalence)Study
Исследование)биоэAвивалентности
Äâà ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòà áèîýêâèâàëåíòíû, åñëè îíè
ôàðìàöåâòè÷åñêè ýêâèâàëåíòíû è åñëè èõ áèîäîñòóïíîñòü
(ñêîðîñòü è ñòåïåíü âñàñûâàíèÿ) ïîñëå ââåäåíèÿ â îäèíàêî-
âîé ìîëÿðíîé äîçå ñõîäíà â ñòåïåíè, êîòîðàÿ ïîçâîëÿåò ðàñ-
ñ÷èòûâàòü íà èõ îäèíàêîâóþ ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü.

Biostatistics
БиостатистиAа
Îáëàñòü ñòàòèñòèêè, êîòîðàÿ ïðèìåíÿåòñÿ â áèîìåäèöèíñêèõ
èññëåäîâàíèÿõ.

Black)List)of)Investigators
Черный)списоA)исследователей
FDA cîñòàâëÿåò «÷åðíûé ñïèñîê» èññëåäîâàòåëåé. Ïîïàâøèå
â ýòîò ñïèñîê èññëåäîâàòåëè íå äîïóñêàþòñÿ ê ïðîâåäåíèþ
ïîñëåäóþùèõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, à èõ ðåçóëüòàòû íå
ïðèíèìàþòñÿ FDA. Ýòîò ñïèñîê ìîæíî ëåãêî ïîëó÷èòü â ñî-
îòâåòñòâèè ñ çàêîíîì  î ñâîáîäå èíôîðìàöèè ÑØÀ.

Blind)Review
Слепой)обзор
Ïðîâåðêà è îöåíêà äàííûõ â ïåðèîä ìåæäó çàâåðøåíèåì èñ-
ñëåäîâàíèÿ (ïîñëåäíåå íàáëþäåíèå ó ïîñëåäíåãî èñïûòóåìî-
ãî) è ðàñêðûòèåì êîäîâ ñëåïîãî èññëåäîâàíèÿ äëÿ óòâåðæäå-
íèÿ îêîí÷àòåëüíîãî ïëàíà àíàëèçà äàííûõ.
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Blinding/Masking

Слепой)метод)или)масAирование
Ìåòîä, ïðè êîòîðîì ó÷àñòâóþùèì â êëèíè÷åñêîì èñïûòà-
íèè ñòîðîíàì íå èçâåñòíî, êàêîé èç èññëåäóåìûõ ïðåïàðà-
òîâ íàçíà÷åí èñïûòóåìîìó. Ïðîñòîé ñëåïîé ìåòîä � íåîñâå-
äîìëåííîñòü èñïûòóåìûõ î íàçíà÷åííîì èì ëå÷åíèè. Äâîé-
íîé ñëåïîé ìåòîä � íåîñâåäîìëåííîñòü èñïûòóåìûõ,
èññëåäîâàòåëåé, ìîíèòîðîâ è â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ëèö, âû-
ïîëíÿþùèõ îáðàáîòêó äàííûõ.

Blinding)System
Система)масAирования
Ïðè îäíîì èç ñïîñîáîâ ìàñêèðîâàíèÿ êîä, èäåíòèôèöèðó-
þùèé ïðåïàðàò äëÿ êàæäîãî ïàöèåíòà, ìîæåò ñîäåðæàòüñÿ
íà îòðûâíîé ëåíòå, êîòîðàÿ ïðèêðåïëåíà ê ýòèêåòêå  óïàêîâ-
êè ñ èññëåäóåìûì ïðåïàðàòîì. Âî âðåìÿ ïåðåäà÷è ïðåïàðàòà
ïàöèåíòó ëåíòà îòðûâàåòñÿ è ïðèêðåïëÿåòñÿ ê ÈÐÔ. Äðóãîé
ñïîñîá ñîñòîèò â òîì, ÷òî ýòîò êîä íàõîäèòñÿ â êîíâåðòå è íå
ìîæåò áûòü ïðî÷èòàí, à êîíâåðò íåëüçÿ íåçàìåòíî âñêðûòü.

Blister)Packaging
Блистерная)mпаAовAа
Áëèñòåðíàÿ óïàêîâêà èñïîëüçóåòñÿ äëÿ ðàçäåëåíèÿ ðàçîâûõ
äîç òâåðäûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà.
Äëÿ òîãî ÷òîáû ïîìî÷ü ïàöèåíòó ñîáëþäàòü ðåæèì ëå÷åíèÿ
è ïðèíèìàòü ïðåïàðàòû â íóæíîå âðåìÿ, èõ ìîæíî ðàñôàñî-
âûâàòü â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáóåìîé ñõåìîé ïðîâåäåíèÿ èññëå-
äîâàíèÿ: äëÿ êóðñîâîãî ïðèåìà, ïðèåìà â òå÷åíèå ìåñÿöà, íå-
äåëè èëè â çàâèñèìîñòè îò âðåìåíè ñóòîê.

Block)Size
Размер)блоAа
Â ñðàâíèòåëüíûõ ìíîãîöåíòðîâûõ èññëåäîâàíèÿõ ïàöèåíòû
ðàíäîìèçèðîâàííî (ñëó÷àéíûì îáðàçîì) ðàñïðåäåëÿþòñÿ ïî
ãðóïïàì, ïîëó÷àþùèì ðàçíûå èññëåäóåìûå ïðåïàðàòû.
Îáû÷íî ïðè ðàíäîìèçàöèè ñîñòàâëÿþò áëîêè òàêèì îáðàçîì,
÷òîáû â êàæäîì ïðåïàðàò À è ïðåïàðàò Á ïîëó÷àëî îäèíàêî-
âîå ÷èñëî ïàöèåíòîâ. Ðàçìåð áëîêà çàâèñèò îò ÷èñëà ïàöèåí-
òîâ, êîòîðîå äîëæåí íàáðàòü êàæäûé èññëåäîâàòåëü. Öåëü èñ-
ïîëüçîâàíèÿ áëîêîâ � îáåñïå÷èòü ïðèáëèçèòåëüíî ðàâíîå
÷èñëî ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàþùèõ êàæäûé èç èññëåäóåìûõ
ïðåïàðàòîâ, äàæå åñëè êàæäûé èññëåäîâàòåëü íå íàáðàë òðå-
áóåìîå êîëè÷åñòâî ïàöèåíòîâ. ×èñëî ïàöèåíòîâ, âêëþ÷åí-
íûõ êàæäûì èññëåäîâàòåëåì, äîëæíî áûòü êðàòíûì ðàçìåðó
áëîêà.

Brand)Name
ТорNовое)название
Òîðãîâîå íàçâàíèå ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, ïîñòàâëÿåìî-
ãî íà ðûíîê.

Bulk)Supplies
ПоставAа)нерасфасованных)препаратов
Ïîñòóïëåíèå áîëüøîãî êîëè÷åñòâà íåóïàêîâàííûõ ïðåïàðà-
òîâ äëÿ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé. Ëåêàðñòâà, ïîëó÷àåìûå îò
ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïàíèè äëÿ ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèé, ïîñòóïàþò â âèäå íåðàñôàñîâàííûõ ïðåïàðà-
òîâ, êîòîðûå èíîãäà ïåðåäàþòñÿ â áîëüíè÷íóþ àïòåêó. Â ýòîì
ñëó÷àå àïòåêà îòâå÷àåò çà èõ ðàñïðåäåëåíèå äëÿ âûäà÷è ó÷àñò-
íèêàì èññëåäîâàíèÿ. Ýòî ìîæåò áûòü îïòèìàëüíûì ïîäõî-
äîì â èññëåäîâàíèÿõ ïî ïîäáîðó äîçû, êîãäà äîçà äëÿ êàæäî-
ãî ïàöèåíòà ïîäáèðàåòñÿ (òèòðóåòñÿ) èíäèâèäóàëüíî, ïî-
ñêîëüêó â òàêîì èññëåäîâàíèè î÷åíü òðóäíî óïàêîâàòü
èññëåäóåìûé ïðåïàðàò äëÿ êàæäîãî ïàöèåíòà çàðàíåå.

Carryover)Effect
Влияние)предшествmющей)терапии
Îñòàòî÷íûé ýôôåêò ïðåïàðàòà, ñîõðàíÿþùèéñÿ ïîñëå ïîë-
íîãî âûâåäåíèÿ ïðåïàðàòà èç îðãàíèçìà.

Case)Record)Form,)CRF
Индивидmальная)реNистрационная)форма,)ИРФ
Ñì. Case Reðort Form.

Case)Reрort)Form,)CRF)(син.:'Case%Record%Form,%Case
Study%Form,%Data%Collection%Form)

Индивидmальная)реNистрационная)форма,)ИРФ
Ïå÷àòíûé, ýëåêòðîííûé èëè îïòè÷åñêèé äîêóìåíò äëÿ âíå-
ñåíèÿ âñåé èíôîðìàöèè, ïðåäóñìîòðåííîé ïðîòîêîëîì èñ-
ñëåäîâàíèÿ, ïî êàæäîìó ïàöèåíòó.

Case)Reрort)Form)Correction)Log,)CRFCL
Жmрнал)по)mчетm)изменений)в)индивидmальных
реNистрационных)формах
Êîãäà ÈÐÔ  ïîñòóïàþò èç êëèíè÷åñêèõ áàç äëÿ ââîäà äàí-
íûõ è èõ ïîñëåäóþùåãî àíàëèçà, îíè ïîäâåðãàþòñÿ âíóòðåí-
íåé ïðîâåðêå. Åå ïðîâîäèò ñïåöèàëèñò ïî êëèíè÷åñêèì èñ-
ñëåäîâàíèÿì, íå ó÷àñòâîâàâøèé â ìîíèòîðèíãå èñïûòàíèÿ
íà äàííîé áàçå. Ïðè ýòîé ïðîâåðêå, à òàêæå ïðè ââîäå äàí-
íûõ â êîìïüþòåð ìîãóò áûòü âûÿâëåíû îøèáêè èëè âîçíèê-
íóòü íåîáõîäèìîñòü â óòî÷íåíèè çàïèñåé â ÈÐÔ. Îäíàêî ïîñ-
ëå òîãî êàê ÈÐÔ ñîáðàíû èç ìåñòà ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâà-
íèÿ, îíè íèêîãäà íå âîçâðàùàþòñÿ ê èññëåäîâàòåëþ, ïîýòîìó
âñå îøèáêè è ïóíêòû, òðåáóþùèå äàëüíåéøåãî óòî÷íåíèÿ,
óêàçûâàþòñÿ â æóðíàëå âîïðîñîâ. Âîïðîñû íàïðàâëÿþò èñ-
ñëåäîâàòåëþ âìåñòå ñ óêàçàíèåì ñîîòâåòñòâóþùèõ ñòðàíèö
ÈÐÔ, â êîòîðûå íóæíî âíåñòè èñïðàâëåíèÿ. Èññëåäîâàòåëü
óòî÷íÿåò çàïèñè, ïîäïèñûâàåò è äàòèðóåò èñïðàâëåíèÿ. Çà-
òåì îíè âîçâðàùàþòñÿ ñïîíñîðó (èëè ÊÈÎ). Èñïðàâëåíèÿ
çàïèñûâàþòñÿ â æóðíàë ïî ó÷åòó èçìåíåíèé â ÈÐÔ è âíî-
ñÿòñÿ â áàçó äàííûõ èññëåäîâàíèÿ. Æóðíàë ïî ó÷åòó èçìåíå-
íèé â ÈÐÔ õðàíèòñÿ âìåñòå ñ ÈÐÔ, òàê êàê â íåì ïîñòîÿííî
ðåãèñòðèðóþòñÿ èçìåíåíèÿ, êîòîðûå áûëè âíåñåíû â ÈÐÔ
ïîñëå èõ ñáîðà èç ìåñòà ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ. Êîïèÿ
æóðíàëà ïî ó÷åòó èçìåíåíèé â ÈÐÔ ïîñûëàåòñÿ èññëåäîâà-
òåëþ. Èññëåäîâàòåëü õðàíèò åå âìåñòå ñ êîïèÿìè ÈÐÔ.

Case)Reрort)Form)Sign-Off
Подписание)индивидmальных)реNистрационных)форм
Ïîñëå òîãî êàê ÈÐÔ ïðîâåðåíà è èñïðàâëåíà, èññëåäîâàòåëü
äîëæåí åå ïîäïèñàòü. Ýòèì îí ïîäòâåðæäàåò, ÷òî èíôîðìà-
öèÿ, ñîäåðæàùàÿñÿ â ÈÐÔ, ÿâëÿåòñÿ ïðàâèëüíîé è êîððåêò-
íî îòðàæàåò äàííûå ýòîãî ïàöèåíòà.

Case)Study)Form
Индивидmальная)реNистрационная)форма
Ñì. Case Reðort Form.

Categorical)Data
КатеNориальные)(Nрmппирmющие))данные
Äàííûå, êîòîðûå îöåíèâàþòñÿ ïóòåì ðàñïðåäåëåíèÿ ïî êà-
òåãîðèÿì (íàïðèìåð, ñëàáî âûðàæåííîå, óìåðåííî âûðàæåí-
íîå è òÿæåëîå ñîñòîÿíèå).

Causality
Причинная)связь
Ïðè÷èííàÿ ñâÿçü ïîáî÷íîãî ÿâëåíèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì èñ-
ñëåäóåìîãî ïðåïàðàòà. Ñòåïåíü âåðîÿòíîñòè ñâÿçè ïîáî÷íî-
ãî ÿâëåíèÿ ñ ïðèåìîì èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà ÷àñòî êâàëè-
ôèöèðóþò ñëåäóþùèì îáðàçîì:
� «íå ïîääàåòñÿ îöåíêå» (�unassessible� èëè �unclassificated�)
(åñëè íåâîçìîæíî äàòü îöåíêó â ñâÿçè ñ íåäîñòàòî÷íîñòüþ
èëè ïðîòèâîðå÷èâîñòüþ èìåþùèõñÿ äàííûõ, à òàêæå ïîòî-
ìó, ÷òî èõ íåëüçÿ ïîïîëíèòü èëè âåðèôèöèðîâàòü);
� «îòñóòñòâóåò» (�unrelated�);
� «âîçìîæíà» (�possible�) � èìååòñÿ îïðåäåëåííàÿ âðåìåí-
íàÿ âçàèìîñâÿçü ñ ïðèåìîì ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, îäíà-
êî ðàçâèòèå ïîáî÷íîãî ÿâëåíèÿ ìîæåò áûòü îáúÿñíåíî òàê-
æå è ñîïóòñòâóþùèì çàáîëåâàíèåì è/èëè ïðèåìîì äðóãèõ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ;
� «âåðîÿòíà» (�probable� èëè �likely�) � èìååòñÿ îïðåäåëåí-
íàÿ âðåìåííàÿ âçàèìîñâÿçü ñ ïðèåìîì ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà, îäíàêî âåðîÿòíîñòü òîãî, ÷òî ðàçâèòèå ïîáî÷íîãî
ÿâëåíèÿ îáóñëîâëåíî ñîïóòñòâóþùèì çàáîëåâàíèåì è/èëè
ïðèåìîì äðóãèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íèçêà;
� «íåñîìíåííà» (�definite� èëè �certain�).
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Central)Ethics)Committee

Центральный)Aомитет)по)этиAе
Êîìèòåò ïî ýòèêå, êîòîðûé ðàññìàòðèâàåò ïðîòîêîëû êëèíè-
÷åñêèõ èñïûòàíèé, ïîñòóïèâøèå îò èññëåäîâàòåëåé, ðàáîòàþ-
ùèõ â ðàçíûõ ó÷ðåæäåíèÿõ è ðàçíûõ îáëàñòÿõ, êàê â îäíîé ñòðà-
íå, òàê è â ðàçíûõ ñòðàíàõ. Ïðèìåðîì Öåíòðàëüíîãî êîìèòåòà
ïî ýòèêå ìîæåò ñëóæèòü Åâðîïåéñêèé êîìèòåò ïî ýòèêå.

Certificate)of)Destruction
СертифиAат)mничтожения
Âñå âîçâðàùåííûå è íåèñïîëüçîâàííûå ïðåïàðàòû â êîíöå
èññëåäîâàíèÿ äîëæíû áûòü óíè÷òîæåíû. Îáû÷íî îíè âîç-
âðàùàþòñÿ ñïîíñîðó ñ ñîîòâåòñòâóþùèìè äîêóìåíòàìè ïî
èõ ó÷åòó è óíè÷òîæàþòñÿ. Ïðè ýòîì èçäàåòñÿ ñåðòèôèêàò
óíè÷òîæåíèÿ, êîòîðûé óêàçûâàåò íàçâàíèå è êîëè÷åñòâî ïðå-
ïàðàòà, óíè÷òîæåííîãî â ýòîò äåíü. Ýòîò Ñåðòèôèêàò õðàíèò-
ñÿ â îñíîâíîì ôàéëå èñïûòàíèÿ.

Chance
Слmчайность
Íåèçâåñòíûé è íåïðåäñêàçóåìûé ýëåìåíò, êîòîðûé ìîæåò âû-
çâàòü äâà ïðîòèâîïîëîæíûõ èñõîäà ó îäíîãî è òîãî æå ñîáûòèÿ.

Child)Proof)Container
Безопасный)для)детей)Aонтейнер
Êîíòåéíåð (íàïðèìåð, ôëàêîí), êîòîðûé íå ìîæåò îòêðûòü
ðåáåíîê. Ïàöèåíòû ïîæèëîãî âîçðàñòà, îñîáåííî ñòðàäàþ-
ùèå àðòðèòîì, ìîãóò èñïûòûâàòü òðóäíîñòè  ïðè  îòêðûâà-
íèè òàêîãî êîíòåéíåðà. Â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ñ ó÷à-
ñòèåì ëèö ïîæèëîãî âîçðàñòà ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü êîíòåé-
íåðû, êîòîðûå ëåãêî îòêðûâàþòñÿ.

Chi-square(d))test
Критерий)хи-Aвадрат
Êðèòåðèé ïðîâåðêè ãèïîòåç, ñòàòèñòèêà êîòîðîãî ïîä÷èíÿ-
åòñÿ ðàñïðåäåëåíèþ õè-êâàäðàò è êîòîðûé ìîæåò áûòü èñ-
ïîëüçîâàí ïðè àíàëèçå ñâÿçè ìåæäó äâóìÿ êà÷åñòâåííûìè
ïåðåìåííûìè.

Clean)Database)(or)File)
Чистая)база)данных)(или)файл)
Áàçà äàííûõ èëè êîìïüþòåðíûé ôàéë êîíêðåòíîãî êëèíè-
÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, â êîòîðûõ èñïðàâëåíû âñå îøèáêè, à òàê-
æå âñå ïîêàçàòåëè è âåëè÷èíû óêàçàíû â îäíèõ è òåõ æå åäè-
íèöàõ èçìåðåíèÿ.

Cleaning)of)Data
ОчистAа)данных
Ïðîöåññ ðàáîòû íàä îøèáêàìè è ïðîïóñêàìè â íàáîðå äàí-
íûõ. Âñå èçìåíåíèÿ äîëæíû áûòü âûðàæåíû â îäíèõ åäèíè-
öàõ è ñ îäèíàêîâîé ñòåïåíüþ òî÷íîñòè.

Clinical)Investigation)Brochure
Брошюра)исследователя
Ñì. Investigator�s Brochure.

Clinical)Observations
КлиничесAие)наблюдения
Íàáëþäåíèÿ çà êëèíè÷åñêèìè ïðèçíàêàìè è ñèìïòîìàìè ó
ïàöèåíòà. Â çàïèñè êëèíè÷åñêèõ íàáëþäåíèé âêëþ÷àþò òàê-
æå âñå ñäåëàííûå èçìåðåíèÿ è àíàëèçû.

Clinical)Phase)of)a)Study
КлиничесAая)фаза)исследования
Ïåðèîä ìåæäó íà÷àëîì è çàâåðøåíèåì èññëåäîâàíèÿ â ìåñòå
åãî ïðîâåäåíèÿ, êîãäà èññëåäîâàòåëü àêòèâíî ó÷àñòâóåò â íà-
áîðå è ëå÷åíèè ïàöèåíòîâ, à òàêæå â íàáëþäåíèè çà íèìè.

Clinical)Research)Assistant
Специалист)по)AлиничесAим)исследованиям,)монитор
(ассистент)
Cì. Clinical Research Assîñiate.

Clinical)Research)Assосiate,)CRA)(син.:'Clinical%Research
Assistant,%Clinical%Research%Scientist)

Специалист)по)AлиничесAим)исследованиям,)монитор
Ëèöî, óïîëíîìî÷åííîå ñïîíñîðîì èëè êîíòðàêòíîé èññëåäîâà-
òåëüñêîé îðãàíèçàöèåé äåéñòâîâàòü îò èìåíè ñïîíñîðà è êîòî-

ðîå ìîíèòîðèðóåò ó÷àñòâóþùèå â êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè êëè-
íè÷åñêèå áàçû. Â çàâèñèìîñòè îò âîçëàãàåìûõ îáÿçàííîñòåé è
îïûòà ìîíèòîðû ìîãóò âûïîëíÿòü îáÿçàííîñòè ñòàðøåãî ïî ãðóï-
ïå, ìîíèòîðèðóþùåé èñïûòàíèå, èëè  àññèñòåíòà ìîíèòîðà.
Â íåêîòîðûõ, ïðåèìóùåñòâåííî àêàäåìè÷åñêèõ, ó÷ðåæäåíèÿõ
êîîðäèíàòîðû êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé íàçûâàþòñÿ CRA
(ñì. òàêæå Monitor).

Clinical)Research)Coordinator
Координатор)AлиничесAоNо)исследования
Ñì. Clinical Trial Coordinator.

Clinical)Research)Director
ДиреAтор)по)AлиничесAим)исследованиям
Ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ïî êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì.

Clinical)Research)Executive,)CRE
Ответственный)специалист)по)AлиничесAим
исследованиям
Ëèöî, ó÷àñòâóþùåå â  ìîíèòîðèíãå è äðóãèõ àñïåêòàõ êëè-
íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé (íàïðèìåð, ðàçðàáîòêå ïðîòîêîëîâ
è ÈÐÔ). Â íåêîòîðûõ êîìïàíèÿõ ýòîò òåðìèí ðàñïðîñòðà-
íÿåòñÿ íà âåñü ïåðñîíàë, çàíèìàþùèéñÿ êëèíè÷åñêèìè èñ-
ñëåäîâàíèÿìè  è ðàáîòàþùèé ïîä ðóêîâîäñòâîì ìåíåäæåðà
èëè äèðåêòîðà ïî êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì.

Clinical)Research)Manager,)CRM)(син.:'Clinical%Trial
Manager,%Project%Manager)

Менеджер)AлиничесAоNо)исследования
Ëèöî, êîòîðîå ðàñïîðÿæàåòñÿ áþäæåòîì è íåñåò îòâåòñòâåí-
íîñòü çà ïðîåêò â ðàìêàõ ïðîãðàììû êëèíè÷åñêîãî èñïûòà-
íèÿ, à òàêæå ðóêîâîäèò äåÿòåëüíîñòüþ îïðåäåëåííîãî ÷èñëà
ñîòðóäíèêîâ, çàíèìàþùèõñÿ êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèåì.

Clinical)Research)Scientist
Специалист)по)AлиничесAим)исследованиям,)монитор
Ñì. Clinical Research Assîñiate.

Clinical)Research)Training
Образовательная)проNрамма)по)AлиничесAим
исследованиям
Îáðàçîâàòåëüíàÿ ïðîãðàììà äëÿ ñïåöèàëèñòîâ. Ïðîøåäøèå
åå ëèöà ïîëó÷àþò âîçìîæíîñòü ðàáîòàòü â ñîñòàâå ãðóïïû,
çàíèìàþùåéñÿ êëèíè÷åñêèìè èñïûòàíèÿìè, ñ âûñîêîé ýô-
ôåêòèâíîñòüþ. Âàæíåéøåé ñîñòàâëÿþùåé òàêîé ïðîãðàììû
ÿâëÿåòñÿ îáó÷åíèå íà ðàáî÷åì ìåñòå. Îôèöèàëüíûå êóðñû îá-
ó÷åíèÿ ìîãóò áûòü îðãàíèçîâàíû êàê âíóòðè êîìïàíèè, òàê
è â äðóãîé îðãàíèçàöèè, ñïåöèàëèçèðóþùåéñÿ íà îáðàçîâà-
òåëüíûõ ïðîãðàììàõ ïî êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì.

Clinical)Significance
КлиничесAая)значимость
Ëþáîå âàæíîå èçìåíåíèå â êëèíè÷åñêîì ñîñòîÿíèè ïàöè-
åíòà, ñâÿçàííîå èëè íå ñâÿçàííîå ñ ëå÷åíèåì. Èçìåíåíèÿ,
îòìå÷åííûå ïðè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ, ìîãóò áûòü ñòà-
òèñòè÷åñêè çíà÷èìûìè, íî íå áûòü êëèíè÷åñêè çíà÷èìûìè
(íàïðèìåð, èçìåíåíèÿ êàêèõ-ëèáî ïîêàçàòåëåé ëàáîðàòîð-
íûõ èññëåäîâàíèé êðîâè).

Clinical)Study
КлиничесAое)исследование
Ñì. Clinical Trial/Study.

Clinical)Trial)Budget
Бюджет)AлиничесAоNо)испытания
Ñðåäñòâà, ïðåäíàçíà÷åííûå äëÿ îïëàòû âñåõ óñëóã, íåîáõî-
äèìûõ äëÿ âûïîëíåíèÿ êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ âíå êîì-
ïàíèè (âûïëàòû èññëåäîâàòåëÿì, îïëàòà óñëóã ëàáîðàòîðèè,
êîíòðàêòíî-èññëåäîâàòåëüñêèõ îðãàíèçàöèé, îïëàòà çà ñòà-
òèñòè÷åñêèé àíàëèç, íàïèñàíèå çàêëþ÷èòåëüíîãî îò÷åòà, íà-
ó÷íûå ïóáëèêàöèè è äð.).

Clinical)Trial)Centre)(син.:'Clinical%Trial%Site,%Trial%Site)
КлиничесAая)база)проведения)испытания
Ìåñòî íåïîñðåäñòâåííîãî ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîãî èñïû-
òàíèÿ.
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Clinical)Trial)Coordinator)(син.:'Trial%Coordinator,%Study
Coordinator,%Research%Coordinator,%Clinical%Coordinator,
Research%Nurse,%Protocol%Nurse)

Координатор)AлиничесAоNо)исследования
Ëèöî, êîòîðîå ðåãóëèðóåò áîëüøèíñòâî àäìèíèñòðàòèâíûõ
ôóíêöèé, ñâÿçàííûõ ñ êëèíè÷åñêèì èñïûòàíèåì, ÿâëÿåòñÿ
ñâÿçóþùèì çâåíîì ìåæäó êëèíè÷åñêîé áàçîé è ñïîíñîðîì,
ðàññìàòðèâàåò âñå äàííûå è çàïèñè äî âèçèòà ìîíèòîðà.

Clinical)Trial)Facilities
Возможности)AлиничесAой)базы
Óñëîâèÿ è ñðåäñòâà, èìåþùèåñÿ â ìåñòå ïðîâåäåíèÿ èññëå-
äîâàíèÿ è äîñòóïíûå äëÿ èññëåäîâàòåëÿ. Êëèíè÷åñêàÿ áàçà
äîëæíà èìåòü îáîðóäîâàíèå äëÿ ïðîâåäåíèÿ íåîáõîäèìûõ èñ-
ñëåäîâàíèé (íàïðèìåð, ñòðåññ-òåñòà ïðè ñòåíîêàðäèè), à ñî-
òðóäíèêè � îïûò ïðàâèëüíîãî åãî èñïîëüçîâàíèÿ. Èññëåäî-
âàòåëü äîëæåí èìåòü øòàò ñîòðóäíèêîâ (ðàáîòàþùèõ â êëè-
íèêå è âíå åå), íåîáõîäèìûé äëÿ ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîãî
èñïûòàíèÿ. Âîçìîæíîñòè êëèíè÷åñêîé áàçû äîëæíû áûòü
ïðîâåðåíû è èíôîðìàöèÿ î íèõ çàôèêñèðîâàíà â îò÷åòå î
âèçèòå ïåðåä íà÷àëîì èññëåäîâàíèÿ.

Clinical)Trial)Master)File
Основной)файл)испытания
Ñì. Trial Master File.

Clinical)Trial)Materials)(син.:'Study%Materials).
Материалы)для)AлиничесAоNо)исследования
Ïîëíûé íàáîð ìàòåðèàëîâ, êîòîðûé êîìïàíèÿ ïðåäîñòàâëÿåò
èññëåäîâàòåëþ äëÿ ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ.
Ìàòåðèàëû âêëþ÷àþò ïðîòîêîë, íàáîð ÈÐÔ, èññëåäóåìûå
ïðåïàðàòû, ëàáîðàòîðíûå ðåàãåíòû è ïî÷òîâûå óïàêîâêè
(åñëè ïðåäïîëàãàåòñÿ ïîñûëàòü ïî ïî÷òå îáðàçöû êðîâè â
öåíòðàëüíóþ ëàáîðàòîðèþ).

Clinical)Trial)Manager,)CTM
Менеджер)AлиничесAоNо)исследования
Ñì. Clinical Research Manager.

Clinical)Trial)Payments
Выплаты)за)AлиничесAое)испытание
Âûïëàòû èññëåäîâàòåëÿì,  êîíòðàêòíî-èññëåäîâàòåëüñêèì
îðãàíèçàöèÿì, êîíòðàêòíûì ëàáîðàòîðèÿì è ïîñòàâùèêàì
ëþáûõ äðóãèõ óñëóã äëÿ ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâà-
íèÿ. Îáû÷íî èññëåäîâàòåëè ïîëó÷àþò îïëàòó â ñîîòâåòñòâèè ñ
îáùèì êîëè÷åñòâîì ïðèåìîâ ïàöèåíòîâ â õîäå èñïûòàíèÿ. Îï-
ðåäåëåííàÿ ñóììà äîëæíà áûòü âûïëà÷åíà â çàâèñèìîñòè îò
ñëîæíîñòè êàæäîãî êîíêðåòíîãî ïîñåùåíèÿ. Îïëàòà ðàáîòû
êîíòðàêòíûõ ëàáîðàòîðèé îñóùåñòâëÿåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ êî-
ëè÷åñòâîì àíàëèçîâ, êîòîðûå îíè âûïîëíèëè. Îïëàòà çà äðó-
ãèå óñëóãè îãîâàðèâàåòñÿ äî íà÷àëà ðàáîòû.

Clinical)Trial)Report,)CTR
Отчет)о)AлиничесAом)испытании
Ñì. Clinical Trial/Study Report, Final Report.

Clinical)Trial)Site
КлиничесAая)база)проведения)испытания
Ñì. Clinical Trial Centre.

Clinical)Trial)Status)Report
Отчет)о)теAmщем)состоянии)AлиничесAоNо)испытания
Îò÷åò î òåêóùåì ñîñòîÿíèè èñïûòàíèÿ, âêëþ÷àþùèé îáû÷íî:
÷èñëî ïàöèåíòîâ, íàáðàííûõ â èññëåäîâàíèå;
÷èñëî ïàöèåíòîâ, çàêîí÷èâøèõ èññëåäîâàíèå;
÷èñëî ïàöèåíòîâ, ïðîäîëæàþùèõ èññëåäîâàíèå â äàííûé
ìîìåíò (ò.å. ïîëó÷àþùèõ ëå÷åíèå èëè íàõîäÿùèõñÿ íà ýòàïå
ïîñëåäóþùåãî íàáëþäåíèÿ);
÷èñëî ïàöèåíòîâ, âûáûâøèõ èç èññëåäîâàíèÿ;
÷èñëî ñåðüåçíûõ ïîáî÷íûõ ÿâëåíèé, âûÿâëåííûõ ê äàííîìó
ìîìåíòó;
îáùåå êîëè÷åñòâî ñðåäñòâ, âûïëà÷åííûõ èññëåäîâàòåëþ ê
äàííîìó ìîìåíòó.
Åñëè èññëåäîâàíèå ÿâëÿåòñÿ ìíîãîöåíòðîâûì, òàêàÿ èíôîð-
ìàöèÿ ïðåäîñòàâëÿåòñÿ ïî êàæäîìó èññëåäîâàòåëþ, à çàòåì
îáîáùàåòñÿ äëÿ âñåãî èññëåäîâàíèÿ.

Clinical)Trial/Study
КлиничесAое)испытание/исследование
Ëþáîå èññëåäîâàíèå ñ ó÷àñòèåì ÷åëîâåêà â êà÷åñòâå èñïûòó-
åìîãî, ïðîâîäèìîå äëÿ âûÿâëåíèÿ èëè ïîäòâåðæäåíèÿ êëè-
íè÷åñêèõ, ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ è/èëè äðóãèõ ôàðìàêîäèíà-
ìè÷åñêèõ ýôôåêòîâ èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðà-
òà, è/èëè âûÿâëåíèÿ âñåõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé íà íåãî, è/èëè
äëÿ èçó÷åíèÿ åãî âñàñûâàíèÿ, ðàñïðåäåëåíèÿ, áèîòðàíñôîð-
ìàöèè è âûâåäåíèÿ â öåëÿõ óñòàíîâëåíèÿ åãî áåçîïàñíîñòè è
ýôôåêòèâíîñòè. Òåðìèíû «êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå» è «êëè-
íè÷åñêîå èññëåäîâàíèå» ÿâëÿþòñÿ ñèíîíèìàìè.

Clinical)Trial/Study)Report
Отчет)о)AлиничесAом)испытании/исследовании
Ïðåäñòàâëåííûå â ïèñüìåííîé ôîðìå ðåçóëüòàòû èñïûòà-
íèÿ/èññëåäîâàíèÿ íà ÷åëîâåêå êàêîãî-ëèáî òåðàïåâòè÷åñêî-
ãî, ïðîôèëàêòè÷åñêîãî èëè äèàãíîñòè÷åñêîãî ñðåäñòâà. Îò-
÷åò âêëþ÷àåò â ñåáÿ îïèñàíèå êëèíè÷åñêèõ è ñòàòèñòè÷åñêèõ
ìåòîäîâ, à òàêæå ïðåäñòàâëåííûå â íàãëÿäíîé ôîðìå ðåçóëü-
òàòû àíàëèçà äàííûõ èññëåäîâàíèÿ (ñì. òðåõñòîðîííåå ãàð-
ìîíèçèðîâàííîå ðóêîâîäñòâî ICH «Ñòðóêòóðà è ñîäåðæàíèå
îò÷åòîâ î êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè»).

Clinical)Trial)Supplies)(син.:'Study%Supplies)
ПоставAи)материалов)для)исследования
Ïîñòàâêà ïîëíîãî íàáîðà ìàòåðèàëîâ äëÿ êëèíè÷åñêîãî èñ-
ñëåäîâàíèÿ. Ñì. òàêæå Clinical Trial Materials.

Clinical)Triаl)Update
Информация)о)теAmщем)состоянии)испытания
Òåêóùàÿ èíôîðìàöèÿ î ñîñòîÿíèè èññëåäîâàíèÿ. Ìîæåò
ïðåäîñòàâëÿòüñÿ äëÿ âñåãî èññëåäîâàíèÿ â öåëîì èëè äëÿ êàæ-
äîãî èññëåäîâàòåëÿ. Âàæíî ïðåäîñòàâëÿòü èññëåäîâàòåëÿì
òåêóùóþ èíôîðìàöèþ î ñîñòîÿíèè êëèíè÷åñêîãî èññëåäî-
âàíèÿ, â êîòîðîì îíè ïðèíèìàþò ó÷àñòèå, îñîáåííî ïðè ìíî-
ãîöåíòðîâîì èññëåäîâàíèè.

Clinical)Triаl)Variables
Переменные)AлиничесAоNо)испытания
Ïàðàìåòðû, êîòîðûå èçìåðÿþòñÿ èëè îöåíèâàþòñÿ â õîäå
êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ.

Close)Down)(син.:'Study%Close%Down)
ЗаAрытие)исследования
Àêò ïðåêðàùåíèÿ èññëåäîâàíèÿ. Èíîãäà èññëåäîâàíèÿ çàêðû-
âàþò èç-çà âûñîêîé ÷àñòîòû ïîáî÷íûõ ÿâëåíèé èëè âñëåäñòâèå
äîêàçàííîé íåýôôåêòèâíîñòè ïðåïàðàòà. Èññëåäîâàíèÿ ìîãóò
áûòü çàêðûòû òàêæå èç-çà òîãî, ÷òî äîïîëíèòåëüíûå èñïûòà-
íèÿ íà æèâîòíûõ ïîêàçàëè âîçìîæíîñòü òîêñè÷åñêîãî ýôôåê-
òà ïðè äëèòåëüíîì ïðèåìå ïðåïàðàòà (÷òî ïðîèñõîäèò ðåäêî).

Close)Down)Visit
ЗаAлючительный)визит)монитора
Ñì. Final Monitoring Visit.

Coding)of)Clinical)Triаl)Data
Кодирование)данных)AлиничесAоNо)испытания
Ïðîöåññ îòíåñåíèÿ äàííûõ ê ðàçëè÷íûì êàòåãîðèÿì äëÿ ïî-
ñëåäóþùåãî àíàëèçà. Äàííûå èç ÈÐÔ ÷àñòî êîäèðóþò ïåðåä
ââîäîì â êîìïüþòåðíóþ áàçó äàííûõ (íàïðèìåð, ïîáî÷íûå
ÿâëåíèÿ ìîãóò êîäèðîâàòü ñ èñïîëüçîâàíèåì Ñëîâàðÿ êîäî-
âûõ òåðìèíîâ äëÿ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé COSTART). Êîäèðî-
âàíèå èñïîëüçóþò äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ïðååìñòâåííîñòè â òåð-
ìèíîëîãèè ïðè ââîäå äàííûõ â êîìïüþòåðíóþ ñèñòåìó.

Cohort
КоNорта
Ãðóïïà ïàöèåíòîâ, ó÷àñòâóþùèõ â êëèíè÷åñêîì èññëåäîâà-
íèè, íàáëþäåíèå çà êîòîðûìè ïðîâîäÿò ÷åðåç ðåãóëÿðíûå,
ïðåäâàðèòåëüíî çàäàííûå èíòåðâàëû âðåìåíè.

Co-investigator
Соисследователь
Âðà÷, ÿâëÿþùèéñÿ ÷ëåíîì êîëëåêòèâà êîíêðåòíîé êëèíè-
÷åñêîé áàçû è ó÷àñòâóþùèé â íàáîðå ïàöèåíòîâ â èññëåäîâà-
íèå. Íå ÿâëÿåòñÿ ðóêîâîäèòåëåì èññëåäîâàòåëüñêîé ãðóïïû.
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Committee)for)Proprietary)Medicinal)Products,)CPMP

Комитет)по)патентованным)леAарственным)препаратам
Îñíîâíîé íàó÷íûé êîìèòåò (ïî ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì
äëÿ ÷åëîâåêà) â ñòðóêòóðå Åâðîïåéñêîãî àãåíòñòâà ïî îöåíêå
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Îòâå÷àåò çà ñîñòàâëåíèå àãåíò-
ñòâîì çàêëþ÷åíèé ïî âîïðîñàì, èìåþùèì îòíîøåíèå ê ëå-
êàðñòâåííûì ïðåïàðàòàì äëÿ ÷åëîâåêà, â òîì ÷èñëå ñïîñîá-
ñòâóåò ïðèíÿòèþ ðåøåíèé ïî èõ ëèöåíçèðîâàíèþ (ðåãèñò-
ðàöèè) íà îñíîâàíèè íàó÷íûõ êðèòåðèåâ áåçîïàñíîñòè,
ýôôåêòèâíîñòè è êà÷åñòâà. Ñì. òàêæå European Medicines
Evaluation Agency.

Comparative)Study
Сравнительное)исследование
Èññëåäîâàíèå, â êîòîðîì èññëåäóåìûé ëåêàðñòâåííûé ïðå-
ïàðàò (ëå÷åíèå) ñðàâíèâàåòñÿ ñ äðóãèì � ïðåïàðàòîì àêòèâ-
íîãî êîíòðîëÿ (ëå÷åíèåì) èëè ïëàöåáî.

Comparator
Препарат)сравнения
Èññëåäóåìûé èëè çàðåãèñòðèðîâàííûé ïðåïàðàò (àêòèâíûé
êîíòðîëü) èëè ïëàöåáî, èñïîëüçóåìûå äëÿ ñðàâíåíèÿ â êëè-
íè÷åñêîì èñïûòàíèè.

Compassionate)Use
Использование)незареNистрированноNо)препарата
в связи)с)исAлючительными)обстоятельствами
Ñïåöèàëüíàÿ ïðîöåäóðà FDA â ðàìêàõ óâåäîìëåíèÿ î êëè-
íè÷åñêîì èñïûòàíèè íîâîãî ïðåïàðàòà, êîòîðàÿ â íåîòëîæ-
íûõ ñèòóàöèÿõ ïîçâîëÿåò âðà÷àì, íå ó÷àñòâóþùèì â êîíòðî-
ëèðóåìûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ, ïðèìåíÿòü íåçàðåãèñò-
ðèðîâàííûé ïðåïàðàò ó êîíêðåòíîãî ïàöèåíòà (ñì. òàêæå
Named Patient Basis).

Compensation)for)Drug)Induced)Injury
Компенсация)за)mщерб)здоровью,)нанесенный
приемом)препарата
Åñëè êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà íà-
íîñèò óùåðá çäîðîâüþ ïàöèåíòà, ïðèíèìàþùåãî â íåì ó÷àñ-
òèå, îí äîëæåí íåìåäëåííî ïîëó÷èòü ñîîòâåòñòâóþùóþ êîì-
ïåíñàöèþ îò ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïàíèè. Îäíàêî ýòî íå
îçíà÷àåò, ÷òî îíà ïðèçíàåò èëè ïðèíèìàåò îòâåòñòâåííîñòü
çà óùåðá, íàíåñåííûé çäîðîâüþ.

Competent)Authorities
Уполномоченные)реNmляторные)орNаны
Ñì. Regulatory Authorities.

Compliance)(in)relation)to)trials)
Соблюдение)требований)(применительно)A
AлиничесAим)испытаниям)
Âûïîëíåíèå âñåõ ñâÿçàííûõ ñ êëèíè÷åñêèì èñïûòàíèåì òðå-
áîâàíèé, â òîì ÷èñëå GCP è ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ.

Complication)(син.:'Sequelae)
Осложнение
Ïàòîëîãè÷åñêèé ïðîöåññ èëè ñîáûòèå, âîçíèêàþùåå âî âðå-
ìÿ áîëåçíè, íî íå ÿâëÿþùååñÿ åå ñóùåñòâåííûì êîìïîíåí-
òîì. Îñëîæíåíèå ìîæåò áûòü ðåçóëüòàòîì ñàìîé áîëåçíè èëè
äðóãèõ ïðè÷èí.

Concomitant)Medication
Сопmтствmющая)леAарственная)терапия
Ìåäèêàìåíòîçíîå ëå÷åíèå, íàçíà÷àåìîå ïàöèåíòó îäíîâðå-
ìåííî ñ èññëåäóåìûì ïðåïàðàòîì. Ìîæåò ïðåäñòàâëÿòü ñî-
áîé äðóãîé ðåöåïòóðíûé ïðåïàðàò, íàçíà÷åííûé èññëåäîâà-
òåëåì ïàöèåíòó, èëè áåçðåöåïòóðíîå ñðåäñòâî, êóïëåííîå ïà-
öèåíòîì è ïðèíèìàåìîå â òå÷åíèå èñïûòàíèÿ. Ðàçðåøàåòñÿ
òîëüêî òî ñîïóòñòâóþùåå ìåäèêàìåíòîçíîå ëå÷åíèå, êîòîðîå
íå âëèÿåò íà îöåíêó èññëåäóåìîé ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè.

Concomitant)Treatment
Сопmтствmющее)лечение
Êàê ëåêàðñòâåííîå, òàê è íåìåäèêàìåíòîçíîå ëå÷åíèå, ïî-
ëó÷àåìîå ïàöèåíòîì ïàðàëëåëüíî ñ èññëåäóåìûì ïðåïàðàòîì

(íàïðèìåð, ïñèõîòåðàïèÿ, äèåòà). Äîïóñòèìî èñïîëüçîâàíèå
ñîïóòñòâóþùåãî ëå÷åíèÿ, åñëè îíî íå âëèÿåò íà îöåíêè, íà-
áëþäåíèÿ èëè èçìåðåíèÿ, ÿâëÿþùèåñÿ ÷àñòüþ èññëåäîâàíèÿ.
Èíîãäà èññëåäóåìûå ãðóïïû ñòðàòèôèöèðóþòñÿ íà ïîëó÷à-
þùèõ è íå ïîëó÷àþùèõ ñîïóòñòâóþùåå ëå÷åíèå.

Confidence)Interval
Доверительный)интервал
Îïðåäåëÿåò äèàïàçîí çíà÷åíèé, â ïðåäåëàõ êîòîðîãî íàõî-
äèòñÿ «èñòèííîå» çíà÷åíèå ïàðàìåòðà â ïîïóëÿöèè. Îáû÷íî
ïðèíèìàþò âî âíèìàíèå äîâåðèòåëüíûå ïðåäåëû â 95%. Ýòî
îçíà÷àåò, ÷òî ñóùåñòâóåò 95% âåðîÿòíîñòü òîãî, ÷òî èñòèí-
íîå çíà÷åíèå ïàðàìåòðà â ïîïóëÿöèè ëåæèò ãäå-òî ìåæäó
âåðõíèì è íèæíèì äîâåðèòåëüíûìè ïðåäåëàìè.

Confidential)Disclosure)Agreement,)CDA
СоNлашение)о)Aонфиденциальности
Äîêóìåíò, ïðèíÿòûé äâóìÿ ñòîðîíàìè è ãàðàíòèðóþùèé êîí-
ôèäåíöèàëüíîñòü èíôîðìàöèè, êîòîðóþ îäíà ñòîðîíà ïðåäî-
ñòàâèëà äðóãîé. Ïîëó÷àòåëü èíôîðìàöèè îáÿçóåòñÿ ñîáëþäàòü
êîíôèäåíöèàëüíîñòü â òå÷åíèå îïðåäåëåííîãî âðåìåíè èëè
äî òîãî ìîìåíòà, êîãäà îíà ñòàíåò äîñòóïíà øèðîêîé îáùå-
ñòâåííîñòè. Ñîãëàøåíèå î êîíôèäåíöèàëüíîñòè çàêëþ÷àåòñÿ
êîìïàíèÿìè äî ìîìåíòà ïåðåäà÷è èíôîðìàöèè î íîâîì ïðå-
ïàðàòå ïîòåíöèàëüíûì èññëåäîâàòåëÿì, âíåøíèì êîíñóëüòàí-
òàì èëè êîìïàíèÿì/ëèöàì, ðàáîòàþùèì ïî êîíòðàêòó.

Confidentiality
Конфиденциальность
Ñîõðàíåíèå â òàéíå îò íåóïîëíîìî÷åííûõ ëèö èíôîðìàöèè,
ïðèíàäëåæàùåé ñïîíñîðó èëè ïîçâîëÿþùåé óñòàíîâèòü ëè÷-
íîñòü èñïûòóåìîãî.

Confidentiality)(regarding)trial)subjects)
Конфиденциальность)(в)отношении)испытmемых)
Ñîõðàíåíèå â òàéíå èíôîðìàöèè îá èñïûòóåìûõ, âêëþ÷àÿ
èäåíòèôèöèðóþùèå èõ äàííûå è âñþ ïåðñîíàëüíóþ ìåäèöèí-
ñêóþ èíôîðìàöèþ. Åñëè ïðè ïðîâåðêå äàííûõ íåîáõîäèì äî-
ñòóï ê òàêîé èíôîðìàöèè, îíà ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ òîëüêî óïîë-
íîìî÷åííûì ëèöîì. Äàííûå, ïîçâîëÿþùèå èäåíòèôèöèðîâàòü
èñïûòóåìîãî, äîëæíû âñåãäà îñòàâàòüñÿ êîíôèäåíöèàëüíûìè.
Ïåðåä íà÷àëîì êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ íåîáõîäèìî ïîëó÷èòü
ñîãëàñèå èñïûòóåìîãî íà èñïîëüçîâàíèå åãî ìåäèöèíñêèõ çà-
ïèñåé ïðè ïðîâåðêå äàííûõ; ïðè ýòîì äîëæíû áûòü äàíû çàâå-
ðåíèÿ, ÷òî áóäåò ñîáëþäàòüñÿ êîíôèäåíöèàëüíîñòü.
Ïðè ñîîáùåíèè èíôîðìàöèè î ïîáî÷íûõ ÿâëåíèÿõ ëèáî
ëþáîé äðóãîé èíôîðìàöèè ñïîíñîðó è/èëè ñîîòâåòñòâóþùèì
èíñòàíöèÿì èññëåäîâàòåëü äîëæåí ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî òàéíà
ëè÷íîé èíôîðìàöèè ñîõðàíåíà. Äîëæíî áûòü óêàçàíî èìÿ
èññëåäîâàòåëÿ, ñîîáùèâøåãî î ïîáî÷íîì ÿâëåíèè.

Confidentiality)Agreement
СоNлашение)о)Aонфиденциальности
Ñì. Confidential Disclosure Agreement.

Consent
СоNласие
Ñì. Informed Consent.

Contingency)Table
Таблица)сопряженности
Òàáëèöà, êîòîðàÿ óäîâëåòâîðÿåò ñëåäóþùèì óñëîâèÿì:
äàííûå ÿâëÿþòñÿ êà÷åñòâåííûìè, ðàçäåëåííûìè ïî êàòåãî-
ðèÿì;
êàòåãîðèè èñêëþ÷àþò äðóã äðóãà;
ÿ÷åéêà êàæäîé êàòåãîðèè ñîäåðæèò àáñîëþòíîå çíà÷åíèå
ëèáî àðèôìåòè÷åñêè âûâåäåííóþ âåëè÷èíó.

Continuation)Protocol
ПротоAол)о)продолжении)приема)препарата
Ïðîòîêîë, êîòîðûé ïîçâîëÿåò ïàöèåíòàì ïðîäîëæèòü ïðè-
åì èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà ïîñëå îêîí÷àíèÿ îñíîâíîãî èñ-
ñëåäîâàíèÿ. Èíôîðìàöèÿ, ñîáðàííàÿ â ïðîöåññå ýòîãî äîïîë-
íèòåëüíîãî ïåðèîäà ëå÷åíèÿ, ïåðåäàåòñÿ êîìïàíèè â ñïåöè-
àëüíî ðàçðàáîòàííûõ ÈÐÔ.
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Contract

ДоNовор,)AонтраAт
Äàòèðîâàííîå è ïîäïèñàííîå ñîãëàøåíèå ìåæäó äâóìÿ èëè
áîëåå ñòîðîíàìè, êîòîðîå óñòàíàâëèâàåò ðàñïðåäåëåíèå çà-
äà÷ è îáÿçàííîñòåé è, åñëè íåîáõîäèìî, ñîäåðæèò ôèíàíñî-
âûå âîïðîñû. Îñíîâîé äëÿ ñîñòàâëåíèÿ êîíòðàêòà ìîæåò ñëó-
æèòü ïðîòîêîë.

Contract)CRA
КонтраAтный)специалист)по)AлиничесAим
исследованиям,)AонтраAтный)монитор
Ñïåöèàëèñò ïî êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì, êîòîðûé íà
êîíòðàêòíîé îñíîâå ðàáîòàåò äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïà-
íèè èëè ÊÈÎ. Êîíòðàêò ìîæåò íå èìåòü äàòû îêîí÷àíèÿ èëè
çàêëþ÷àòüñÿ íà îïðåäåëåííûé ïåðèîä.

Contract)House
КонтраAтная)фирма
Îäíî èç íàçâàíèé êîíòðàêòíîé èññëåäîâàòåëüñêîé îðãàíè-
çàöèè (ÊÈÎ).

Contract)Laboratory
КонтраAтная)лаборатория
Êîììåð÷åñêàÿ ëàáîðàòîðèÿ, â êîòîðîé ïðîâîäÿò àíàëèçû îá-
ðàçöîâ (êðîâè, ñûâîðîòêè, ïëàçìû, ìî÷è, êàëà), ñîáèðàåìûõ
â õîäå èññëåäîâàíèÿ. Êîíòðàêòíûå ëàáîðàòîðèè øèðîêî èñ-
ïîëüçóþòñÿ äëÿ ìíîãîöåíòðîâûõ èññëåäîâàíèé. Îáðàçöû
ïîñûëàþò â êîíòðàêòíóþ ëàáîðàòîðèþ ïî ïî÷òå â ñïåöèàëü-
íûõ óïàêîâêàõ, êîòîðûå ëàáîðàòîðèÿ ïðåäîñòàâëÿåò çàðàíåå
è êîòîðûå çàùèùàþò îáðàçöû âî âðåìÿ òðàíñïîðòèðîâêè. Ñ
ëàáîðàòîðèåé çàêëþ÷àþò êîíòðàêò íà ïðåäîñòàâëåíèå óñëóã
ñ ôèêñèðîâàííîé îïëàòîé çà êàæäûé òåñò.

Contract)Monitoring
КонтраAтный)мониторинN
Îáû÷íî ýòî îñóùåñòâëåíèå ìîíèòîðèíãà êîíêðåòíîé êëè-
íè÷åñêîé áàçû â òå÷åíèå îïðåäåëåííîãî âðåìåíè ïî êîíòðàê-
òó ìåæäó ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïàíèåé è ÊÈÎ èëè ÷àñòíûì
ëèöîì. Èíîãäà ÊÈÎ íóæäàåòñÿ â ïîìîùè äëÿ ìîíèòîðèíãà
èññëåäîâàíèÿ è ìîæåò èñïîëüçîâàòü äëÿ ýòîãî óñëóãè êîíòðàêò-
íîãî ñïåöèàëèñòà.

Contract)Research)Organisation,)CRO
КонтраAтная)исследовательсAая)орNанизация,)КИО
Ôèçè÷åñêîå ëèöî èëè îðãàíèçàöèÿ (êîììåð÷åñêàÿ, íàó÷íî-
èññëåäîâàòåëüñêàÿ èëè äðóãàÿ), êîòîðàÿ â ðàìêàõ äîãîâîðà ñî
ñïîíñîðîì âûïîëíÿåò îäíó èëè áîëåå èç åãî ôóíêöèé â êëè-
íè÷åñêîì èñïûòàíèè.

Control)Group
Контрольная)Nрmппа
Êîíòðîëüíîé íàçûâàåòñÿ ãðóïïà ïàöèåíòîâ, ó÷àñòâóþùèõ â
èññëåäîâàíèè, íî íå ïîëó÷àþùèõ ëå÷åíèÿ èññëåäóåìûì ëå-
êàðñòâåííûì ñðåäñòâîì, îäíàêî ïîëó÷àþùèõ ñòàíäàðòíîå ëå-
÷åíèå (ïðåïàðàò) èëè ïëàöåáî.

Controlled)Study
Контролирmемое)исследование
Èññëåäîâàíèå, â êîòîðîì ýôôåêòû èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà
ñðàâíèâàþò ñ ýôôåêòàìè ïëàöåáî, ñòàíäàðòíîãî ëå÷åíèÿ èëè
êîíòðîëåì ñëóæèò ãðóïïà ïàöèåíòîâ, íå ïîëó÷àþùèõ ëå÷å-
íèÿ âîîáùå.

Coordinating)Committee
Координационный)Aомитет
Êîìèòåò, êîòîðûé ìîæåò áûòü îðãàíèçîâàí ñïîíñîðîì äëÿ
êîîðäèíàöèè ïðîâåäåíèÿ ìíîãîöåíòðîâîãî êëèíè÷åñêîãî
èñïûòàíèÿ.

Coordinating)Investigator
Исследователь-Aоординатор
Èññëåäîâàòåëü, îòâå÷àþùèé çà êîîðäèíàöèþ äåÿòåëüíîñòè
âñåõ èññëåäîâàòåëåé â ìíîãîöåíòðîâîì êëèíè÷åñêîì èñïû-
òàíèè.

Correction)of)Errors)in)CRF
Исправление)ошибоA)в)ИРФ
Îøèáêè â ÈÐÔ èññëåäîâàòåëü ìîæåò èñïðàâèòü ñëåäóþùèì
îáðàçîì:
çà÷åðêíóòü îøèáî÷íóþ çàïèñü îäíîé ÷åðòîé òàê, ÷òîáû îíà
îñòàâàëàñü âèäíà;
âíåñòè ðÿäîì íîâóþ çàïèñü, èñïîëüçóÿ ÷åðíóþ øàðèêîâóþ
ðó÷êó;
ïîñòàâèòü ñâîè èíèöèàëû è äàòèðîâàòü èçìåíåíèÿ;
âïèñàòü ïðè÷èíó âíåñåíèÿ èñïðàâëåíèé.
Íå ðàçðåøàåòñÿ èñïîëüçîâàòü êîððåêòèðóþùóþ æèäêîñòü.

Cost-Benefit)Analysis
Анализ)выNодности)затрат)(син.:'анализ%«стоимость%—
польза»)
Ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç, ïðè êîòîðîì ïîëüçó, ïîëó÷àåìóþ îò
ïðèìåíåíèÿ êîíêðåòíîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èëè äðó-
ãîãî ìåòîäà ëå÷åíèÿ, ïûòàþòñÿ âûðàçèòü â äåíåæíîé ôîðìå
÷åðåç çàòðàòû â ñëó÷àå, êîãäà ïðÿìàÿ ýêîíîìèÿ ñðåäñòâ ñðàçó
íå î÷åâèäíà.

Cost-Effectiveness)Analysis
Анализ)эффеAтивности)затрат
(син.:'анализ%«стоимость%—%эффе0тивность»)
Ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç, ïðè êîòîðîì ýôôåêò ëå÷åíèÿ èëè
ïðåïàðàòà âûðàæàþò â òåðìèíàõ, îòíîñÿùèõñÿ ê çäîðîâüþ, è
îöåíèâàþò ñòîèìîñòü íåêîòîðîãî äîïîëíèòåëüíîãî âûèãðû-
øà â çäîðîâüå (íàïðèìåð, çàòðàòû íà êàæäûé ïðåäîòâðàùåí-
íûé ñëó÷àé èíñóëüòà).

Cost-Utility)Analysis
Анализ)полезности)затрат)(син.:'анализ%«стоимость%—
полезность»)
Ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç, ïðè êîòîðîì ýôôåêòû âûðàæàþò
÷åðåç èõ ïðåäïî÷òèòåëüíîñòü äëÿ ÷åëîâåêà (èëè «ïîëåçíîñòü»)
è îöåíèâàþò çàòðàòû íà íåêîòîðîå äîïîëíèòåëüíîå óâåëè÷å-
íèå ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèçíè (íàïðèìåð, çàòðàòû íà äîïîë-
íèòåëüíûé ãîä ïîëíîöåííîé æèçíè) è/èëè äðóãîãî ïîêàçà-
òåëÿ, èìåþùåãî öåííîñòü äëÿ èíäèâèäóóìà.

CRA)Visit)Log
Жmрнал)реNистрации)визитов)монитора
Ñì. Monitor�s Visit Log.

CRF’s)Data)Entries
Данные,)вносимые)в)ИРФ
Âñå ðåçóëüòàòû íàáëþäåíèé è çíà÷åíèÿ èçìåðåíèé, çàïèñàí-
íûå â ÈÐÔ.

Critical)Region
КритичесAая)область
Ñîâîêóïíîñòü âîçìîæíûõ çíà÷åíèé ñòàòèñòèêè êðèòåðèÿ äëÿ
ïðîâåðêè íóëåâîé ãèïîòåçû. Åñëè çíà÷åíèå êðèòåðèÿ ïîïà-
äàåò â ýòó îáëàñòü, òî ýòî ñâèäåòåëüñòâóåò î òîì, ÷òî ñëåäóåò
îòâåðãíóòü íóëåâóþ ãèïîòåçó è ïðèíÿòü àëüòåðíàòèâíóþ.
Êðèòè÷åñêàÿ îáëàñòü çàâèñèò îò óðîâíÿ çíà÷èìîñòè è îò òîãî,
ÿâëÿåòñÿ ëè ïðîâåðêà íóëåâîé ãèïîòåçû îäíîñòîðîííåé ëèáî
äâóñòîðîííåé.

Critical)Value
КритичесAое)значение
Ñòàòèñòè÷åñêàÿ âåëè÷èíà, êîòîðàÿ íàõîäèòñÿ íà ãðàíè ìåæ-
äó ïðèíÿòèåì è îòêëîíåíèåì íóëåâîé ãèïîòåçû. Èñòèííàÿ
âåëè÷èíà çàâèñèò îò âûáðàííîãî óðîâíÿ çíà÷èìîñòè è îò òîãî,
ÿâëÿåòñÿ ëè ïðîâåðêà íóëåâîé ãèïîòåçû îäíîñòîðîííåé ëèáî
äâóñòîðîííåé.

Crossover)Study
ПереAрестное)исследование
Èññëåäîâàíèå, â êîòîðîì êàæäûé ïàöèåíò ïîëó÷àåò êàæäûé
èç èññëåäóåìûõ âèäîâ ëå÷åíèÿ. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ òàêîé äè-
çàéí øèðîêî íå èñïîëüçóåòñÿ èç-çà âëèÿíèÿ ïðåäøåñòâóþ-
ùåé òåðàïèè ïðè ïåðåõîäå ïàöèåíòà ñ îäíîãî ëå÷åíèÿ íà äðó-
ãîå.



ÓÊÐÀ¯ÍÑÜÊÈÉ ÌÅÄÈ×ÍÈÉ ×ÀÑÎÏÈÑ � ¹ 2 (28) � I I I/IV 2002136

ÌÅÒÎÄÎËÎÃ²ß ÊË²Í²×ÍÈÕ ÄÎÑË²ÄÆÅÍÜ
Cross-sectional)Study)(син.:'Prevalence%Study)

Поперечное)исследование)(син.:'единовременное
исследование,%исследование%распространенности)
Èññëåäîâàíèå, ïðîâîäèìîå íà áîëüøîì êîëè÷åñòâå ïàöèåí-
òîâ â îäèí ìîìåíò âðåìåíè è ïðè êîòîðîì èçó÷àþò ñâÿçü ìåæ-
äó îïðåäåëåííûìè ïîêàçàòåëÿìè ñîñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ è äðó-
ãèìè ïåðåìåííûìè. Íå âñåãäà ïîçâîëÿåò îáíàðóæèòü ñâÿçü
ìåæäó ïðè÷èíîé è ñëåäñòâèåì âî âðåìåíè.

Curriculum)Vitae)(CV)
Профессиональная)автобиоNрафия
Äîêóìåíò, îïèñûâàþùèé ïîëó÷åííîå îáðàçîâàíèå è ïðîôåñ-
ñèîíàëüíûé îïûò.

Data
Данные
Ñì. CRF�s Data Entries.

Data)Archiving
Архивирование)данных
Õðàíåíèå äàííûõ â âèäå êîìïüþòåðíîãî ôàéëà èëè áóìàæ-
íûõ äîêóìåíòîâ ïîñëå îêîí÷àíèÿ èññëåäîâàíèÿ.

Database
База)данных
Õðàíåíèå áîëüøîãî êîëè÷åñòâà äàííûõ â ôîðìå, êîòîðàÿ
ïîçâîëÿåò èõ îáðàáàòûâàòü ñ ïîìîùüþ êîìïüþòåðà.

Database)Design
Дизайн)базы)данных
Ñòðóêòóðà áàçû äàííûõ, ñïåöèàëüíî ñîçäàííîé äëÿ õðàíå-
íèÿ äàííûõ êîíêðåòíîãî èñïûòàíèÿ. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ
áîëüøèíñòâî êîìïüþòåðíûõ áàç äàííûõ ïîñòðîåíî òàêèì
îáðàçîì, ÷òî êàæäîå èçîáðàæåíèå íà ýêðàíå ÿâëÿåòñÿ ïîâòî-
ðåíèåì ñòðàíèöû ÈÐÔ. Ýòî äåëàåò áîëåå óäîáíûì ââîä äàí-
íûõ èç ÈÐÔ â êîìïüþòåð, òàê êàê îïåðàòîð ïðîñòî ñëåäóåò
ïîòîêó èíôîðìàöèè, ñîäåðæàùåéñÿ â ÈÐÔ.

Database)Monitoring
МониторинN)базы)данных
Ïðîöåññ ñâåðêè äàííûõ, ââåäåííûõ â êîìïüþòåðíóþ áàçó äàí-
íûõ, ñ îðèãèíàëüíûìè çàïèñÿìè â ÈÐÔ. Öåëü � ãàðàíòèðî-
âàòü òî÷íîñòü äàííûõ, ââåäåííûõ â áàçó. Ïðîâåðêå ïîäâåðãà-
åòñÿ 100% äàííûõ; ïðè ìîíèòîðèíãå íåêîòîðûõ ÈÐÔ îíè
ìîãóò ñâåðÿòüñÿ íåñêîëüêî ðàç. Ýòî êîíòðîëü èíôîðìàöèè, ñî-
äåðæàùåéñÿ â áàçå äàííûõ è â ÈÐÔ. Ñì. òàêæå Audit Trail.

Data)Collection
Сбор)данных
Ïðîöåññ ñáîðà èññëåäîâàòåëåì èíôîðìàöèè î êàæäîì ïàöè-
åíòå â õîäå êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ. Ýòà èíôîðìàöèÿ ðåãè-
ñòðèðóåòñÿ â ÈÐÔ, êîòîðûå ðàçðàáàòûâàþòñÿ ñïåöèàëüíî äëÿ
êîíêðåòíîãî èññëåäîâàíèÿ. Ñì. òàêæå Case Report Form.

Data)Collection)Form
Индивидmальная)реNистрационная)форма
Ñì. Case Report Form.

Data)Dredging
ДраNирование)данных
Âñåñòîðîííèé ñòàòèñòè÷åñêèé àíàëèç äàííûõ êëèíè÷åñêîãî
èññëåäîâàíèÿ äëÿ âûÿâëåíèÿ äîñòîâåðíîãî ðåçóëüòàòà. Â ëþ-
áîì êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè, ãäå íå áûëî îáíàðóæåíî ñòà-
òèñòè÷åñêîé ðàçíèöû ìåæäó äâóìÿ ãðóïïàìè ïàöèåíòîâ, ñòà-
òèñòè÷åñêèé àíàëèç ïîäìíîæåñòâ äàííûõ â êîíöå êîíöîâ
äàåò äîñòîâåðíûé ðåçóëüòàò. Äðàãèðîâàíèå äàííûõ ìàëî èñ-
ïîëüçóåòñÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ, òàê êàê ñòàòèñòè÷åñêèé àíà-
ëèç, êîòîðûé ïðîâîäÿò â êîíöå èññëåäîâàíèÿ, ÷åòêî îïðåäå-
ëÿåòñÿ â ïðîòîêîëå èññëåäîâàíèÿ.

Data)Handling
Работа)c)данными
Ïðîöåññ è ïðîöåäóðû ïðè ðàáîòå ñ äàííûìè îò ìîìåíòà âíå-
ñåíèÿ çàïèñåé â ÈÐÔ äî ïðåäñòàâëåíèÿ â ðåãóëÿòîðíûå îðãà-
íû â ñîñòàâå çàÿâêè íà ðåãèñòðàöèþ.

Data)Integrity
Целостность)данных
Ñì. Integrity of Data.

Data)Management)Report
Отчет)об)обработAе)данных
Îò÷åò, êîòîðûé ñîçäàåòñÿ â ïðîöåññå îáðàáîòêè äàííûõ èñ-
ñëåäîâàíèÿ è âêëþ÷àåò â ñåáÿ:
ìåñòîíàõîæäåíèå äàííûõ;
ñòðóêòóðó äàííûõ;
íàðóøåíèÿ ïðîòîêîëà èññëåäîâàíèÿ;
îáùèå è ñïåöèàëüíûå êîììåíòàðèè ïî èññëåäîâàíèþ è ÈÐÔ;
âñå ññûëêè íà ëèòåðàòóðíûå èñòî÷íèêè, êîòîðûå èñïîëüçî-
âàëèñü ïðè ðàáîòå;
îïèñàíèå âñåõ ïðîâåðîê íà äîñòîâåðíîñòü, êîòîðûå áûëè ïðî-
âåäåíû;
êîìïüþòåðíûå ïðîãðàììû, êîòîðûå èñïîëüçîâàëèñü ïðè àíà-
ëèçå äàííûõ, âìåñòå ñ èíôîðìàöèåé îá èñïîëüçîâàâøèõñÿ
ñïîñîáàõ èõ îáðàáîòêè;
èíôîðìàöèÿ îá èñïîëüçîâàâøèõñÿ ñëîâàðÿõ êîäîâûõ òåðìèíîâ;
âûâîäû, ñäåëàííûå â îò÷åòå ïî îáåñïå÷åíèþ êà÷åñòâà;
ñïèñêè âñåõ âîïðîñîâ ïî äàííûì, ïîÿâèâøèõñÿ â ïðîöåññå
ïðîâåðêè.

Data)Monitoring
МониторинN)данных
Ïðîâåðêà ÈÐÔ íà ïîëíîòó, äîñòîâåðíîñòü è ïðàâèëüíîñòü
çàïîëíåíèÿ, à òàêæå íà ëîãè÷åñêîå ñîîòâåòñòâèå.

Data)Query)(by)Clinical)Research)Staff)
Запрос)по)данным)(от)персонала)спонсора
AлиничесAоNо)исследования)
Áîëüøèíñòâî âîïðîñîâ ïî äàííûì ðåøàåòñÿ ìîíèòîðîì â õîäå
îáñóæäåíèÿ ñ èññëåäîâàòåëåì, êîòîðûé âíîñèò íåîáõîäèìûå
èñïðàâëåíèÿ â çàïèñè â ÈÐÔ, ñòàâèò èíèöèàëû è äàòèðóåò èç-
ìåíåíèÿ. Åñëè âîïðîñû ïîÿâëÿþòñÿ ó äðóãèõ ñîòðóäíèêîâ
(ñïîíñîðà èëè ÊÈÎ, îòâå÷àþùèõ çà êëèíè÷åñêèå èññëåäîâà-
íèÿ) óæå ïîñëå òîãî, êàê äàííûå èç ÈÐÔ äîñòàâëåíû â öåíòð
ââîäà äàííûõ, îíè ðåøàþòñÿ ïîñðåäñòâîì ïèñüìåííûõ âî-
ïðîñîâ, êîòîðûå ïîñûëàþòñÿ èññëåäîâàòåëþ âìåñòå ñ óêàçàíè-
åì ñîîòâåòñòâóþùåé ñòðàíèöû ÈÐÔ äëÿ ðàçúÿñíåíèé.
Ñì. òàêæå Query Log.

Data)Query)(during)data)entry)
Запрос)по)данным)(возниAающий)во)время)ввода)данных)
Îòâåòñòâåííûé çà ââîä äàííûõ ïåðñîíàë íå âñåãäà ìîæåò
îäíîçíà÷íî èíòåðïðåòèðîâàòü íåêîòîðûå çàïèñè â ÈÐÔ.
Âîçìîæíûå âàðèàíòû èíòåðïðåòàöèé ïåðå÷èñëÿþòñÿ â ñîîò-
âåòñòâóþùåé ôîðìå äëÿ âîïðîñîâ ïî äàííûì, êîòîðóþ ïî-
ñûëàþò ìåíåäæåðó ïî îáðàáîòêå äàííûõ äëÿ ðàçúÿñíåíèÿ.
Ìåíåäæåð äîëæåí ïðèíÿòü ðåøåíèå î òîì, êàêèå äàííûå
äîëæíû áûòü ââåäåíû â êîìïüþòåð. Ëèöî, îòâå÷àþùåå çà ââîä
äàííûõ, íèêîãäà íå äîëæíî ñàìîñòîÿòåëüíî ïðèíèìàòü òà-
êîå ðåøåíèå, êàêèì áû ïðîñòûì îíî íè êàçàëîñü.

Data)Query)Resolution)(син.:'Data%Resolution)
Решение)относительно)запроса)по)данным
Âîïðîñû ïî äàííûì ïåðåäàþòñÿ ìåíåäæåðó ïî îáðàáîòêå äàí-
íûõ äëÿ ðàçúÿñíåíèé. Ìåíåäæåð ïî îáðàáîòêå äàííûõ, åñëè
íåîáõîäèìî, ñîâìåñòíî ñ ñîòðóäíèêîì îòäåëà ïî êëèíè÷åñêèì
èññëåäîâàíèÿì (CRA), äîëæåí ðåøèòü, ÷òî ñëåäóåò âíåñòè â
êîìïüþòåð ïî êàæäîìó ïîÿâèâøåìóñÿ âîïðîñó. Ðàçúÿñíåíèÿ
äîëæíû áûòü âíåñåíû â ôîðìó äëÿ âîïðîñîâ ïî äàííûì.

Data)Resolution
Решение)относительно)запроса)по)данным
Ñì. Data Query Resolution.

Data)Validation
Валидация)данных)(син.:'провер0а%правильности%данных)
Ïðîöåññ ïðîâåðêè, ãàðàíòèðóþùèé, ÷òî ñîäåðæàùèåñÿ â áàçå
äàííûå íàõîäÿòñÿ â ëîãè÷åñêîì ñîîòâåòñòâèè. Íàïðèìåð, äàòû
êàæäîãî ïîñëåäóþùåãî âèçèòà ïàöèåíòà ðàñïîëàãàþòñÿ â õðî-
íîëîãè÷åñêîì ïîðÿäêå èëè ïàöèåíò âêëþ÷åí â èññëåäîâàíèå â
ñîîòâåòñòâèè ñ ïîðÿäêîì óñòàíîâëåííûõ íîìåðîâ ïàöèåíòîâ.
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Data)Verification

ВерифиAация)данных
Ïðîöåññ ïðîâåðêè òî÷íîñòè äàííûõ êàæäîãî ïàöèåíòà, ââåäåí-
íûõ â êîìïüþòåðíóþ áàçó. Íàèáîëåå ýôôåêòèâíûé ìåòîä � èñ-
ïîëüçîâàíèå òåõíèêè äâîéíîãî ââîäà. Îäèí ÷åëîâåê ââîäèò äàí-
íûå èññëåäîâàíèÿ â áàçó; âòîðîé ââîäèò òå æå äàííûå â äðóãîé
ôàéë. Êîìïüþòåð àâòîìàòè÷åñêè óêàçûâàåò íà âîçíèêàþùèå
îøèáêè. Â êîíöå ïîâòîðíîãî ââîäà ñîçäàåòñÿ ñïèñîê îøèáîê.
Ìåíåäæåð ïî îáðàáîòêå äàííûõ îïðåäåëÿåò, êàêàÿ çàïèñü ÿâëÿ-
åòñÿ âåðíîé, è ñîîòâåòñòâóþùèì îáðàçîì èçìåíÿåò áàçó äàííûõ.

Declaration)of)Helsinki
ХельсинAсAая)ДеAларация
Çàùèòà ïðàâ ÷åëîâåêà, ïðèíèìàþùåãî ó÷àñòèå â êëèíè÷åñ-
êèõ èñïûòàíèÿõ â êà÷åñòâå ñóáúåêòà èñïûòàíèÿ, áûëà îäíîé
èç ãëàâíûõ ýòè÷åñêèõ ïðîáëåì ñî âðåìåíè Íþðíáåðãñêîãî
ïðîöåññà. Õåëüñèíêñêàÿ Äåêëàðàöèÿ ÿâëÿåòñÿ ìåæäóíàðîä-
íûì ñòàíäàðòîì â îáëàñòè çàùèòû ïðàâ èñïûòóåìûõ. Èñïû-
òóåìûå äîëæíû áûòü èíôîðìèðîâàíû î òîì, ÷òî îíè ïðèíè-
ìàþò ó÷àñòèå â êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè è äîëæíû äàòü ñâîå
ïèñüìåííîå (èëè óñòíîå, åñëè ýòî ïðåäïî÷òèòåëüíåå ïî ìåñò-
íîìó çàêîíîäàòåëüñòâó) ñîãëàñèå äî íà÷àëà ëþáîãî èññëåäî-
âàíèÿ. Èñïûòóåìûé òàêæå äîëæåí áûòü èíôîðìèðîâàí, ÷òî
îí ìîæåò ïðåêðàòèòü ñâîå ó÷àñòèå â èñïûòàíèè â ëþáîå âðå-
ìÿ è ïî ëþáîé ïðè÷èíå, áåç âñÿêèõ ïîñëåäñòâèé äëÿ ñâîåãî
äàëüíåéøåãî ëå÷åíèÿ. Ïðîòîêîë äîëæåí áûòü îäîáðåí Êî-
ìèòåòîì ïî ýòèêå (êîòîðûé äîëæåí óáåäèòüñÿ, ÷òî ïðàâà
ïàöèåíòîâ íå íàðóøàþòñÿ) äî íà÷àëà èññëåäîâàíèÿ.

Degree)of)freedom)for)contingency)tables
Число)степеней)свободы)для)таблиц)сопряженности
Îïðåäåëÿåòñÿ ìèíèìàëüíûì êîëè÷åñòâîì ÿ÷ååê òàáëèöû,
êîòîðîå ïðè äàííîì ÷èñëå ñòðîê (r) è ñòîëáöîâ (ñ) áóäåò äî-
ñòàòî÷íûì äëÿ âû÷èñëåíèÿ âñåõ îñòàëüíûõ ÿ÷ååê òàáëèöû.
Îíî ðàññ÷èòûâàåòñÿ ïî ñëåäóþùåé ôîðìóëå: ÷èñëî ñòåïåíåé
ñâîáîäû ðàâíî (r � 1) õ (ñ � 1).

Degree)of)freedom)for)t-test
Число)степеней)свободы)для)t-Aритерия
Äëÿ åäèíîãî ìíîæåñòâà äàííûõ (âûáîðêè) îáúåìîâ è íàáëþ-
äåíèé ÷èñëî ñòåïåíåé ñâîáîäû ðàâíî (n � 1). Äëÿ äâóõ âûáî-
ðîê îáúåìîì nX è nY íàáëþäåíèé ÷èñëî ñòåïåíåé ñâîáîäû
ðàâíî (nX � 1) + (nY �1).

Delegation)of)Tasks)to)Study)Personal
Распределение)обязанностей)среди)исследователей
на)AлиничесAой)базе
Ñì. òàêæå Authorization of Signature Form;  Study Delegation List;
Study Personnel and Specimen of Signatures.

Demographic)Data
ДемоNрафичесAие)данные
Õàðàêòåðèñòèêè èñïûòóåìûõ èëè èññëåäóåìîé ïîïóëÿöèè,
êóäà âõîäèò òàêàÿ èíôîðìàöèÿ, êàê ïîë, âîçðàñò, ðàñîâàÿ
ïðèíàäëåæíîñòü, ñåìåéíûé àíàìíåç çàáîëåâàíèÿ èëè ïàòî-
ëîãè÷åñêîãî ñîñòîÿíèÿ, ïî ïîâîäó êîòîðîãî ïðîâîäÿò ëå÷å-
íèå, à òàêæå äðóãèå õàðàêòåðèñòèêè, èìåþùèå îòíîøåíèå ê
èññëåäîâàíèþ, â êîòîðîì ïðèíèìàþò ó÷àñòèå èñïûòóåìûå.

Descriptive)Statistics
Описательная)статистиAа
Îïèñàíèå, èçîáðàæåíèå èëè êîìïîíîâêà äàííûõ òàêèì ñïî-
ñîáîì, êîòîðûé äåëàåò èõ ïîíÿòíûìè, íî êîòîðûé íå ïîçâî-
ëÿåò ïîäâåðãíóòü èõ ôîðìàëüíîìó ñòàòèñòè÷åñêîìó àíàëèçó.

Diagnostic)Index
СписоA)диаNнозов
Ñïèñîê ïàöèåíòîâ ñ îïðåäåëåííûì çàáîëåâàíèåì, êîòîðûå
íàáëþäàþòñÿ ó äàííîãî âðà÷à. Ïîëåçåí äëÿ èäåíòèôèêàöèè
èìåí è êîëè÷åñòâà ïàöèåíòîâ ñ êîíêðåòíûì çàáîëåâàíèåì.
Ìîæåò èìåòü âèä êàðòîòåêè èëè êîìïüþòåðíîãî ôàéëà.

Diary)Cards
ДневниAи
Äíåâíèêè, êîòîðûå âûäàþò ïàöèåíòó äëÿ åæåäíåâíîé çàïè-
ñè äàííûõ î ÷àñòîòå è òÿæåñòè ñèìïòîìîâ çàáîëåâàíèÿ (íà-

ïðèìåð, ÷èñëî ïðèñòóïîâ ñòåíîêàðäèè â äåíü). Êðîìå òîãî,
äíåâíèêè èñïîëüçóþòñÿ äëÿ íàïîìèíàíèÿ ïàöèåíòàì î íå-
îáõîäèìîñòè åæåäíåâíîãî ïðèåìà ïðåïàðàòà â ñîîòâåòñòâèè
ñ ïðåäïèñàíèåì; ðåãèñòðàöèè ïðèåìà äîïîëíèòåëüíûõ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïðåäóñìîòðåííûõ ïðîòîêîëîì (îáû÷íî
«ïðåïàðàòû íåîòëîæíîé òåðàïèè» � ñì. Rescue Medication);
ðåãèñòðàöèè íåêîòîðûõ ôóíêöèîíàëüíûõ ïîêàçàòåëåé, èçìå-
ðÿåìûõ èñïûòóåìûìè ñàìîñòîÿòåëüíî (íàïðèìåð, àðòåðèàëü-
íîå äàâëåíèå, ÷àñòîòà ñåðäå÷íûõ ñîêðàùåíèé è äð.).

Direct)Access
Прямой)достmп
Ðàçðåøåíèå íà èçó÷åíèå, àíàëèç, ïðîâåðêó è êîïèðîâàíèå
êàêèõ ëèáî äîêóìåíòîâ è îò÷åòîâ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ.
Âñå ëèöà, èìåþùèå ïðàâî ïðÿìîãî äîñòóïà (íàïðèìåð, íà-
öèîíàëüíûå èëè çàðóáåæíûå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû, ìîíèòî-
ðû è àóäèòîðû ñïîíñîðà), äîëæíû ïðèíèìàòü ðàçóìíûå ìåðû
ïðåäîñòîðîæíîñòè äëÿ ñîáëþäåíèÿ íîðìàòèâíûõ òðåáîâàíèé
ïî ñîõðàíåíèþ àíîíèìíîñòè èñïûòóåìûõ è êîíôèäåíöèàëü-
íîñòè èíôîðìàöèè.

Discontinuation)of)a)Study
ПреAращение)исследования
Ñïîíñîð ìîæåò ïðåêðàòèòü êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå ïî ðÿäó
ïðè÷èí, íàïðèìåð:
ïðåïàðàò íåýôôåêòèâåí ïðè ëå÷åíèè èññëåäóåìîãî ñîñòîÿ-
íèÿ;
èññëåäîâàíèå ïðîõîäèò ìåäëåííî, è ïðîåêò òðóäíî çàêîí÷èòü
â íàìå÷åííûå ñðîêè;
íåóäà÷íî âûáðàí äèçàéí èññëåäîâàíèÿ, ÷òî íå ïîçâîëÿåò äî-
ñòè÷ü öåëåé, èçëîæåííûõ â ïðîòîêîëå;
äîïîëíèòåëüíûå èññëåäîâàíèÿ òîêñè÷íîñòè ñóùåñòâåííî
èçìåíèëè ñîîòíîøåíèå «ðèñê/ïîëüçà» äëÿ èññëåäóåìîãî ïðå-
ïàðàòà è ïðîäîëæàòü èññëåäîâàíèå íåýòè÷íî.

Discontinuation)of)a)Study)Patient
ПреAращение)mчастия)пациента)в)исследовании
Èññëåäîâàòåëü ìîæåò èñêëþ÷èòü ïàöèåíòà èç êëèíè÷åñêèõ
èñïûòàíèé ïî ðÿäó ïðè÷èí, âêëþ÷àÿ ñëåäóþùèå:
âûÿâëåíèå ñîñòîÿíèÿ, ñîîòâåòñòâóþùåãî îäíîìó èç êðèòå-
ðèåâ èñêëþ÷åíèÿ (íàïðèìåð, íàñòóïëåíèå áåðåìåííîñòè èëè
ðàçâèòèå ñîïóòñòâóþùåãî çàáîëåâàíèÿ, âëèÿþùåãî íà èññëå-
äîâàíèå);
ïàöèåíò ïîëó÷èë ñîïóòñòâóþùåå ëå÷åíèå, íå ðàçðåøåííîå
ïðîòîêîëîì;
ïàöèåíò ñàì ðåøèë îòêàçàòüñÿ îò ïðîäîëæåíèÿ ó÷àñòèÿ â èñ-
ñëåäîâàíèè;
èññëåäîâàíèå áûëî îñòàíîâëåíî ïî ñîîáðàæåíèÿì áåçîïàñ-
íîñòè èëè èç-çà íèçêîé ýôôåêòèâíîñòè.

Disintegration)Test
Тест)на)распадаемость
Òåñò íà ôèçè÷åñêóþ ïðî÷íîñòü ëåêàðñòâåííîé ôîðìû.

Dispatch)Request)Form)for)clinical)trial)supplies
Форма)запроса)(требование))на)поставAm)материалов
для)AлиничесAих)испытаний
Êîãäà ñîáðàíà âñÿ äîêóìåíòàöèÿ è ïîëó÷åíû íóæíûå ðàçðå-
øåíèÿ äëÿ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, ïðåïàðàòû äëÿ èññëå-
äîâàíèÿ è íåîáõîäèìûå ìàòåðèàëû (íàïðèìåð, ÈÐÔ, ëàáî-
ðàòîðíûå íàáîðû) ìîãóò áûòü ïåðåäàíû èññëåäîâàòåëþ. Ìî-
íèòîð ïîñûëàåò çàïðîñ (òðåáîâàíèå) â îòäåë ïîñòàâîê ñ
óêàçàíèåì êîíêðåòíîãî ïîëó÷àòåëÿ. Âàæíî, ÷òîáû ãðóç ïðè-
áûë äî ñòàðòîâîãî âèçèòà ìîíèòîðà.

Documentation
ДоAmментация
Âñå çàïèñè â ëþáîé ôîðìå (íàïðèìåð, çàïèñè íà áóìàæíûõ,
ýëåêòðîííûõ, ìàãíèòíûõ èëè îïòè÷åñêèõ íîñèòåëÿõ, ñêàíî-
ãðàììû, ðåíòãåíîâñêèå ïëåíêè è ýëåêòðîêàðäèîãðàììû), êî-
òîðûå îïèñûâàþò èëè ðåãèñòðèðóþò ìåòîäû, ïðîöåññ ïðîâå-
äåíèÿ è/èëè ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, ôàêòîðû,
âëèÿþùèå íà åãî ïðîâåäåíèå, è ïðèíÿòûå ìåðû.
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Dose)Response)Curve

Кривая)зависимости)эффеAта)от)дозы
Ãðàôèê çàâèñèìîñòè ýôôåêòà îò äîçû, ãäå íà îñè Õ îòìå÷àþò
äîçó ïðåïàðàòà, à íà îñè Y � ñîîòâåòñòâóþùóþ åé âåëè÷èíó
ýôôåêòà.

)Dosing)Schedule
Схема)дозирования
Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ëå÷åíèÿ è êîëè÷åñòâî (äîçà) ïðåïàðàòà,
ïîëó÷àåìîãî ïðè êàæäîì ïðèåìå èëè ââåäåíèè, à òàêæå êî-
ëè÷åñòâî ïðèåìîâ ïðåïàðàòà â ñóòêè. Êðàòíîñòü ïðèåìà ïðå-
ïàðàòà â òå÷åíèå ñóòîê çàâèñèò îò åãî ôàðìàêîêèíåòèêè è ôàð-
ìàêîäèíàìèêè.

Double)Blind)Study
Двойное)слепое)исследование
Èññëåäîâàíèå, â êîòîðîì íè ïàöèåíò, íè èññëåäîâàòåëü íå
çíàþò î õàðàêòåðå íàçíà÷åííîãî ëå÷åíèÿ.

Double)Data)Entry
Двойной)ввод)данных
Äàííûå êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ ââîäÿòñÿ èç ÈÐÔ â êîì-
ïüþòåð îòâåòñòâåííûì çà ýòî ñîòðóäíèêîì. Êîìïüþòåðíàÿ
ïðîãðàììà ñîäåðæèò «ïóñòûå» ÈÐÔ. Êàæäàÿ ñòðàíèöà ÈÐÔ
ïîÿâëÿåòñÿ íà îòäåëüíîì ýêðàíå, è äàííûå ââîäÿòñÿ íåïî-
ñðåäñòâåííî èç ÈÐÔ â êîìïüþòåð. Äðóãîé ñîòðóäíèê ïîâòî-
ðÿåò ââîä, è, åñëè êîìïüþòåð îáíàðóæèâàåò ðàçíèöó ìåæäó
äâóìÿ ââîäàìè, ýòî ïðîâåðÿåòñÿ ìåíåäæåðîì ïî îáðàáîòêå
äàííûõ ñ öåëüþ îïðåäåëèòü, êàêîé ââîä ÿâëÿåòñÿ ïðàâèëü-
íûì. Ñì. òàêæå Data Verification.

Double-Dummy
Двойная)имитация
Òåõíèêà, ïîçâîëÿþùàÿ ñîáëþñòè ïðîöåäóðû ñëåïîãî èññëåäî-
âàíèÿ ïðè íàçíà÷åíèè äâóõ ïðåïàðàòîâ, êîòîðûå âíåøíå íå
èäåíòè÷íû. Äëÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ ïîäãîòàâëèâàþò
ïðåïàðàòû: èññëåäóåìûé àêòèâíûé ïðåïàðàò (Àà) è íåîòëè-
÷èìîå îò íåãî ïëàöåáî (Àï), ðåôåðåíòíûé àêòèâíûé ïðåïàðàò
(Áà) è ñîîòâåòñòâóþùåå åìó ïëàöåáî (Áï). Îäíà ãðóïïà èñïû-
òóåìûõ ïîëó÷àåò ëå÷åíèå (Àà + Áï), à äðóãàÿ � (Áà + Àï).

Dropouts
Пациенты,)выбывшие)из)исследования
Ïàöèåíòû, âûáûâøèå  èç èññëåäîâàíèÿ ðàíåå ïðåäóñìîòðåí-
íîãî ïðîòîêîëîì ñðîêà ïî ëþáîé ïðè÷èíå. Ñðàâí.: Withdrawals.

Drug)Accountability
Учет)препарата
Äîêóìåíòàëüíîå îôîðìëåíèå ïðîöåäóð äîñòàâêè, ïðèåìêè,
âûäà÷è, âîçâðàòà è óíè÷òîæåíèÿ èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ.

Drug)Development
РазработAа)леAарственноNо)препарата
Âåñü ïðîöåññ, íà÷èíàÿ îò îòêðûòèÿ íîâîé àêòèâíîé ñóáñòàí-
öèè, èçó÷åíèÿ åå ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñâîéñòâ, ïðîâåäåíèÿ
äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé íà æèâîòíûõ, äîêëèíè÷åñêèõ
èñïûòàíèé íà ëþäÿõ, ñ ïîñëåäóþùèì ïðåäñòàâëåíèåì äàí-
íûõ îá èññëåäóåìîì ïðåïàðàòå  â ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû äëÿ
ïîëó÷åíèÿ ðàçðåøåíèÿ íà åãî ìåäèöèíñêîå ïðèìåíåíèå.

Drug)Dispensing)Log
Жmрнал)реNистрации)распределения)препарата
Æóðíàë, â êîòîðûé ïîñëåäîâàòåëüíî âíîñÿò âñå çàïèñè ïî
ðàñïðåäåëåíèþ è âîçâðàòó ïðåïàðàòà.

Drug)Experience)Report
Сообщение)о)побочной)реаAции)на)леAарственный
препарат
Ñì. òàêæå Adverse Drug Reaction.

Drug)Free)Period
Период)без)приема)препарата
Ïåðèîä, â òå÷åíèå êîòîðîãî ïàöèåíò íå ïðèíèìàåò èññëåäóå-
ìûé ïðåïàðàò. Ýòî ìîæåò áûòü ââîäíàÿ ôàçà èññëåäîâàíèÿ

(êîãäà ïðåêðàùàåòñÿ ïðåäûäóùàÿ ëåêàðñòâåííàÿ òåðàïèÿ)
èëè «îòìûâî÷íûé ïåðèîä» ìåæäó äâóìÿ ïåðèîäàìè àêòèâ-
íîãî ëå÷åíèÿ.

Drug)Level
Уровень)препарата
Óðîâåíü ïðåïàðàòà â êðîâè, ìî÷å, êàëå èëè íàêîïëåííîãî â
ðàçíûõ òêàíÿõ îðãàíèçìà. Òåðàïåâòè÷åñêèé ýôôåêò íà÷èíàåò
ïðîÿâëÿòüñÿ ïðè ìèíèìàëüíîì óðîâíå ïðåïàðàòà. Ñëèøêîì
âûñîêàÿ äîçà ìîæåò âûçûâàòü ó ïàöèåíòà âûðàæåííûå ïîáî÷-
íûå (òîêñè÷åñêèå) ðåàêöèè. Òåðàïåâòè÷åñêèé óðîâåíü ïðåïà-
ðàòà íàõîäèòñÿ ìåæäó ýòèìè äâóìÿ ïðåäåëàìè. Óðîâåíü ïðå-
ïàðàòà â êðîâè íå äîëæåí ñíèæàòüñÿ íèæå ìèíèìàëüíîãî. Ðå-
æèì åæåäíåâíîãî äîçèðîâàíèÿ ðàçðàáàòûâàåòñÿ òàêèì
îáðàçîì, ÷òîáû ïîñòîÿííî ïîääåðæèâàòü îïòèìàëüíûé óðî-
âåíü àêòèâíîé ñóáñòàíöèè. ×àñòîòà ïðèåìà ïðåïàðàòà âàðüè-
ðóåò â çàâèñèìîñòè îò ñêîðîñòè åãî âñàñûâàíèÿ è âûâåäåíèÿ.

Drug)Master)File)(DMF)
Основной)файл)препарата)(син.:'мастер-файл%препарата)
Ïðåäñòàâëåíèå èíôîðìàöèè î ïðåïàðàòå â FDA ôèçè÷åñêèì
ëèöîì èëè êîìïàíèåé, ÿâëÿþùèìèñÿ âëàäåëüöàìè îñíîâíî-
ãî ôàéëà ïðåïàðàòà. Âëàäåëåö ìàñòåð-ôàéëà ïðåïàðàòà èñ-
ïîëüçóåò åãî äëÿ:
ññûëîê íà ñîäåðæàùóþñÿ â íåì èíôîðìàöèþ ïðè ïîäà÷å çà-
ÿâêè íà êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå ïðåïàðàòà, çàÿâêè íà ëèöåí-
çèðîâàíèå (ðåãèñòðàöèþ) íîâîãî ïðåïàðàòà â ÑØÀ è äð;
âûäà÷è äðóãèì ëèöàì èëè êîìïàíèÿì ðàçðåøåíèÿ ññûëàòüñÿ
íà èíôîðìàöèþ, ñîäåðæàùóþñÿ â íåì, ïðè ïîäà÷å çàÿâîê â FDA
. Ýòî ïîçâîëÿåò âëàäåëüöó ìàñòåð-ôàéëà ïðåïàðàòà íå ðàñêðû-
âàòü åãî ñîäåðæàíèå òðåòüåé ñòîðîíå, à âëàäåëüöó òîðãîâîé ëè-
öåíçèè � èñïîëüçîâàòü èíôîðìàöèþ, ñîäåðæàùóþñÿ â ôàéëå.

Drug)Resistance
Резистентность,)mстойчивость)A)препаратm
Îòñóòñòâèå ó ïàöèåíòà òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà ïðè ïðè-
ìåíåíèè ïðåïàðàòà.
Ïðèìåðû:
àíòèáèîòèêè ñòàíîâÿòñÿ íåýôôåêòèâíûìè âñëåäñòâèå ðàç-
âèòèÿ ó áàêòåðèé ðåçèñòåíòíîñòè ê êîíêðåòíîìó àíòèáèîòè-
êó ïóòåì ãåííîé ìóòàöèè;
ðàêîâûå êëåòêè òåðÿþò ÷óâñòâèòåëüíîñòü ê ïðåïàðàòàì, êî-
òîðûå ðàíåå áûëè ýôôåêòèâíûìè, ïðîáëåìà ìîæåò áûòü ïðå-
îäîëåíà ïóòåì ñìåíû òåðàïèè;
ðåçèñòåíòíîñòü ê àíòèìàëÿðèéíûì ïðåïàðàòàì ÿâëÿåòñÿ
áîëüøîé ïðîáëåìîé â ñòðàíàõ òðåòüåãî ìèðà, ãäå ýòî çàáîëå-
âàíèå êàæäûé ãîä óíîñèò ìèëëèîíû æèçíåé.

Drug)Substance
ЛеAарственная)сmбстанция
Ñì. Active Ingredient.

Drug)Surveillance
Наблюдение)за)безопасностью)препаратов
Ñáîð èíôîðìàöèè î âñåõ ïîáî÷íûõ ÿâëåíèÿõ (ðåàêöèÿõ), âû-
çâàííûõ ïðèåìîì ëåêàðñòâ. Ïðîâîäèòñÿ êàê ïðè êëèíè÷åñêèõ
èñïûòàíèÿõ (êëèíè÷åñêîì ýòàïå ðàçðàáîòêè) ïðåïàðàòà, òàê è
ïðè åãî ìåäèöèíñêîì ïðèìåíåíèè. Çàäà÷à ñáîðà èíôîðìà-
öèè � îïðåäåëèòü, à çàòåì è óòî÷íèòü áåçîïàñíîñòü ïðåïàðàòà.

Duration)of)the)Study
Продолжительность)исследования
Ïåðèîä ìåæäó íà÷àëîì êëèíè÷åñêîãî ïðîåêòà (íà÷èíàÿ ñ
âêëþ÷åíèÿ ïåðâîãî ïàöèåíòà â èññëåäîâàíèå) è åãî çàâåðøå-
íèåì, êîãäà âñå ïàöèåíòû ïîëíîñòüþ çàêîí÷èëè èññëåäîâà-
íèå.

Duration)of)Treatment
Продолжительность)лечения
Ïåðèîä ëå÷åíèÿ ïàöèåíòà â ïðîöåññå èññëåäîâàíèÿ.

EC)Guidelines)for)clinical)trials
РmAоводство)по)AлиничесAим)исследованиям)в)ЕС
Åâðîïåéñêèé ñòàíäàðò ïëàíèðîâàíèÿ, ïðîâåäåíèÿ, âûïîëíå-
íèÿ, ìîíèòîðèíãà, àóäèòà è äîêóìåíòàëüíîãî îôîðìëåíèÿ êëè-
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íè÷åñêèõ èñïûòàíèé, à òàêæå îáðàáîòêè è ïðåäñòàâëåíèÿ èõ ðå-
çóëüòàòîâ ñëóæèò ãàðàíòèåé äîñòîâåðíîñòè ïîëó÷åííûõ äàííûõ
è çàùèùåííîñòè ïðàâ, çäîðîâüÿ è àíîíèìíîñòè èñïûòóåìûõ.

Editorial)Review
РедаAторсAая)рецензия
Ìàòåðèàëû, ïðåäîñòàâëÿåìûå â æóðíàë äëÿ ïóáëèêàöèè, íà-
ïðàâëÿþòñÿ íà ðåöåíçèþ ðåäàêòîðó. Ìàòåðèàëû, ïðåäîñòàâ-
ëÿþùèå, ïî ìíåíèþ ðåäàêòîðà, èíòåðåñ, ìîãóò áûòü íàïðàâ-
ëåíû ýêñïåðòó-ðåöåíçåíòó äëÿ ñïåöèàëüíîé îöåíêè. Ðåäàê-
òîð ïðèíèìàåò âî âíèìàíèå êîììåíòàðèè ðåöåíçåíòà è
ðåøàåò, ïðèíÿòü ëè ìàòåðèàëû äëÿ ïóáëèêàöèè, ïîïðîñèòü
ëè âíåñòè èçìåíåíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ êîììåíòàðèÿìè ðå-
öåíçåíòà èëè âîîáùå íå ïóáëèêîâàòü ìàòåðèàëû.

Efficacy
ЭффеAтивность
Áëàãîïðèÿòíîå ëå÷åáíîå äåéñòâèå ïðåïàðàòà íà òå÷åíèå èëè
ïðîäîëæèòåëüíîñòü çàáîëåâàíèÿ.

Efficacy)Sample
ВыборAа)для)анализа)эффеAтивности
Ñì. Per Protocol Set.

Electronic)NDA
ЭлеAтронная)заявAа)на)реNистрацию)новоNо)препарата
в)США
Çàÿâêà íà ðåãèñòðàöèþ íîâîãî ïðåïàðàòà ñ èñïîëüçîâàíèåì
êîìïüþòåðíîé ñèñòåìû. Ê íàñòîÿùåìó âðåìåíè ñòàíäàðòíàÿ
ñèñòåìà íå ñîçäàíà. Íîñèòåëè èíôîðìàöèè, êîìïüþòåðíûå
ïðîãðàììû è ýëåêòðîííûå ôàéëû, ñîäåðæàùèå äàííûå, ïå-
ðåäàþòñÿ FDA. Ðåöåíçåíò ìîæåò ñäåëàòü çàïðîñ ñèñòåìå è
ïîëó÷èòü òðåáóåìûå îò÷åòû. Ýëåêòðîííóþ çàÿâêó íà ëèöåí-
çèðîâàíèå (ðåãèñòðàöèþ) íîâîãî ïðåïàðàòà â ÑØÀ ïðåäñòàâ-
ëÿþò âìåñòå ñ ïîëíûì íàáîðîì äîñüå äëÿ îáû÷íîé çàÿâêè.

Electronic)Record
ЭлеAтронная)запись
Èíôîðìàöèÿ î ïàöèåíòå, ñîáûòèè èëè ïðåïàðàòå, õðàíÿùà-
ÿñÿ â êîìïüþòåðå.

Elements)of)Consent
Элементы)соNласия
Âîïðîñû, êîòîðûå äîëæíû îáñóæäàòüñÿ ñ ïàöèåíòîì â õîäå ïðî-
öåäóðû ïîëó÷åíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ, â ÷àñòíîñòè:
èñïûòóåìîìó ñëåäóåò ñîîáùèòü, ÷òî åãî ó÷àñòèå ïîëíîñòüþ
äîáðîâîëüíî è îí ìîæåò ïðåêðàòèòü ñâîå ó÷àñòèå â èññëåäî-
âàíèè â ëþáîå âðåìÿ, ÷òî íå ïîâëèÿåò íà îêàçàíèå äàëüíåé-
øåé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè;
ïàöèåíòó ñëåäóåò ñîîáùèòü, ÷òî èñïûòàíèå ÿâëÿåòñÿ íàó÷-
íûì èññëåäîâàíèåì, è äàòü ïîëíóþ èíôîðìàöèþ î åãî öåëÿõ
è ïðîäîëæèòåëüíîñòè, îáúÿñíèòü ñòåïåíü âîâëå÷åíèÿ â èñ-
ñëåäîâàíèå, à òàêæå ïðîèíôîðìèðîâàòü îá îáùåì êîëè÷åñòâå
ïàöèåíòîâ, ó÷àñòâóþùèõ â èñïûòàíèè, è î êîëè÷åñòâå ëþ-
äåé â ìèðå, óæå ïðèíèìàâøèõ ïðåïàðàò ê ýòîìó ìîìåíòó;
ïîëüçà äëÿ ïàöèåíòà îò ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè, åñëè îíà ñó-
ùåñòâóåò;
âîçìîæíûé ðèñê è îæèäàåìûé äèñêîìôîðò äëÿ ïàöèåíòà;
èíôîðìàöèÿ î äîñòóïíîé àëüòåðíàòèâíîé ñòàíäàðòíîé òåðà-
ïèè, åñëè îíà åñòü;
íåîáõîäèìî îáñóäèòü êîíôèäåíöèàëüíîñòü çàïèñåé èññëåäî-
âàíèÿ è òî, ÷òî èñïûòóåìûé áóäåò èäåíòèôèöèðîâàí â èñ-
ñëåäîâàíèè òîëüêî ñ ïîìîùüþ èíèöèàëîâ è íîìåðà, à òàêæå
âîçìîæíîñòü ïðîâåðêè çàïèñåé ñîòðóäíèêàìè êîìïàíèè;
íåîáõîäèìî îáñóäèòü êîìïåíñàöèþ çà ëþáîé âðåä äëÿ çäî-
ðîâüÿ, âûçâàííûé ó÷àñòèåì â èññëåäîâàíèè (åñëè îíà ïðå-
äóñìîòðåíà), à òàêæå îáúÿñíèòü, êàêîå ëå÷åíèå ïðåäóñìîò-
ðåíî â ýòîì ñëó÷àå;
ïàöèåíòó ñëåäóåò ñîîáùèòü, ñ êåì íóæíî ñâÿçûâàòüñÿ ïî âîç-
íèêàþùèì âîïðîñàì è â ñëó÷àå óùåðáà äëÿ çäîðîâüÿ, âû-
çâàííîãî ó÷àñòèåì â èññëåäîâàíèè.
Êðîìå òîãî, ïàöèåíòó ñëåäóåò ñîîáùàòü î ïîÿâëåíèè ëþáîé
ñóùåñòâåííîé íîâîé èíôîðìàöèè, êîòîðàÿ ìîæåò ïîâëèÿòü
íà åãî ðåøåíèå ïðîäîëæàòü ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè.

Eligible)Patients
Пациенты,)подходящие)для)mчастия)в)исследовании
Ïàöèåíòû, ñîîòâåòñòâóþùèå êðèòåðèÿì âêëþ÷åíèÿ è èñêëþ-
÷åíèÿ, èçëîæåííûì â ïðîòîêîëå. Íå âñå ïîäõîäÿùèå ïàöè-
åíòû ìîãóò âîéòè â èññëåäîâàíèå, òàê êàê íåêîòîðûå èç íèõ
ìîãóò îòêàçàòüñÿ îò ó÷àñòèÿ â íåì.

Entered)Patient
Пациент,)вошедший)в)исследование
Ïàöèåíò, êîòîðûé äàë ñîãëàñèå ó÷àñòâîâàòü â èññëåäîâàíèè,
ïîëó÷èë íîìåð ïàöèåíòà â èññëåäîâàíèè è ïðîøåë ïåðâûé
âèçèò.

Entry)Criteria
Критерии)подбора
Ñì. Admission Criteria.

Equivalence)Trial
Исследование)эAвивалентности
Èñïûòàíèå, ïðîâîäèìîå ñ öåëüþ ïîêàçàòü, ÷òî ðàçíèöà ìåæ-
äó êëèíè÷åñêèìè ýôôåêòàìè äâóõ èëè áîëåå âèäîâ ëå÷åíèÿ
íå ÿâëÿåòñÿ êëèíè÷åñêè ñóùåñòâåííîé. Îáû÷íî äîêàçàòåëü-
ñòâîì ÿâëÿåòñÿ òîò ôàêò, ÷òî èñòèííàÿ ðàçíèöà ìåæäó âèäà-
ìè ëå÷åíèÿ íàèáîëåå âåðîÿòíî íàõîäèòñÿ ìåæäó âåðõíåé è
íèæíåé ãðàíèöàìè ýêâèâàëåíòíîñòè êëèíè÷åñêè ïðèíÿòûõ
ðàçëè÷èé. Íà ïðàêòèêå áîëüøèíñòâî èññëåäîâàíèé êëèíè-
÷åñêîé ýêâèâàëåíòíîñòè ÿâëÿþòñÿ èññëåäîâàíèÿìè ïî äîêà-
çàòåëüñòâó òîãî, ÷òî ýôôåêòèâíîñòü ëå÷åíèÿ (ïðåïàðàòà) íå
íèæå, ÷åì ó ïðåïàðàòà àêòèâíîãî êîíòðîëÿ. Ñì. òàêæå Non-
inferiority Trial, Superiority Trial.

Errors
ОшибAи
Îøèáêè ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ èëè ðå-
ãèñòðàöèè äàííûõ. Ñì. òàêæå Correction of Errors.

Escape)Medication
Дополнительное)обезболивающее)лечение
Äîïîëíèòåëüíîå ëåêàðñòâî, âûäàâàåìîå ïàöèåíòó äëÿ ëå÷å-
íèÿ áîëåâûõ ïðèñòóïîâ, êîòîðûå âîçíèêàþò â õîäå èññëåäî-
âàíèÿ è íå êîíòðîëèðóþòñÿ ïðèåìîì èññëåäóåìîãî ïðåïàðà-
òà. Òàêàÿ äîïîëíèòåëüíàÿ òåðàïèÿ íåîáõîäèìà, åñëè áîëå-
óòîëÿþùàÿ àêòèâíîñòü íîâîãî ïðåïàðàòà ó ÷åëîâåêà åùå íå
óñòàíîâëåíà èëè åñëè äèçàéí èññëåäîâàíèÿ âêëþ÷àåò ïåðè-
îä, â òå÷åíèå êîòîðîãî ìîæíî èñïîëüçîâàòü òîëüêî ïëàöåáî.
Äîïîëíèòåëüíî áîëåóòîëÿþùèå ñðåäñòâà ïàöèåíòû  ïðèíè-
ìàþò ïî ìåðå íåîáõîäèìîñòè. Ïðîâîäèòü ïîäîáíûå èññëåäî-
âàíèÿ áåç äîïîëíèòåëüíîé ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè, îñëàáëÿ-
þùåé áîëåâîé ñèíäðîì, íåýòè÷íî.

Essential)Documents
Основные)доAmменты
Äîêóìåíòû, êîòîðûå âìåñòå èëè ïî îòäåëüíîñòè ïîçâîëÿþò
îöåíèòü êà÷åñòâî èññëåäîâàíèÿ è ïîëó÷åííûõ äàííûõ.

Ethical)Approval
Одобрение)Комитета)по)этиAе
Ïðîöåññ ðàññìîòðåíèÿ ïðîòîêîëà èññëåäîâàíèÿ, Èíôîðìàöèè
äëÿ ïàöèåíòà è Ôîðìû èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ Êîìèòå-
òîì ïî ýòèêå. Öåëü � ãàðàíòèðîâàòü ñîáëþäåíèå ïðàâ ïàöè-
åíòîâ, ó÷àñòâóþùèõ â èññëåäîâàíèè. Ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè
äîëæíî áûòü äîáðîâîëüíûì, è îòêàç îò íåãî ïî ëþáîé ïðè÷è-
íå íèêàê íå äîëæåí âëèÿòü íà äàëüíåéøåå ëå÷åíèå ïàöèåíòà.
Â äîïîëíåíèå ê èçëîæåííîìó âûøå ïðè èññëåäîâàíèè I ôàçû
Êîìèòåòû ïî ýòèêå ðàññìàòðèâàþò ðàçìåð îïëàòû äîáðîâîëü-
öàì, ÷òîáû îíà áûëà äîñòàòî÷íîé äëÿ êîìïåíñàöèè ïðè÷è-
íÿåìûõ èì íåóäîáñòâ. Íåîáîñíîâàííî âûñîêèå âûïëàòû ìî-
ãóò ïðèâåñòè ê îòêàçó äàòü ðàçðåøåíèå, òàê êàê äîáðîâîëüöû
ìîãóò ñîãëàñèòüñÿ ó÷àñòâîâàòü â èññëåäîâàíèè âîïðåêè ãîëî-
ñó ñîáñòâåííîãî ðàçóìà èç-çà âûñîêîé îïëàòû.
Äî òîãî êàê ââîäèòü ïàöèåíòîâ (èñïûòóåìûõ) â èññëåäîâà-
íèå, èññëåäîâàòåëü äîëæåí ïîëó÷èòü ïèñüìåííîå ïîäòâåðæ-
äåíèå ðàçðåøåíèÿ Êîìèòåòà ïî ýòèêå (ñ ÷åòêèì óêàçàíèåì, ê
êàêîìó èññëåäîâàòåëþ îòíîñèòñÿ ðàçðåøåíèå).
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Ethical)Committee

Комитет)по)этиAе,)ЭтичесAий)Комитет
Ñì. Independent Ethics Committee.

Ethical)Drugs)(син.:'Ethical%Pharmaceuticals)
Рецептmрные)препараты
Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, îòïóñêàåìûå òîëüêî ïî ðåöåïòó.

Ethical)Pharmaceuticals
Рецептmрные)препараты
Ñì. Ethical Drugs.

Ethics)Committee
Комитет)по)этиAе,)ЭтичесAий)Комитет
Ñì. Independent Ethics Committee ( IEC).

European)Medicines)Evaluation)Agency,)EMEA
ЕвропейсAое)аNентство)по)оценAе)леAарственных
препаратов
Ñïåöèàëèçèðîâàííûé èíñòèòóò ÅÑ â îáëàñòè ïðîâåäåíèÿ
îöåíêè è  îñóùåñòâëåíèÿ êîíòðîëÿ çà ëåêàðñòâåííûìè ñðåä-
ñòâàìè â ñòðàíàõ ÅÑ. Ðàñïîëîæåí â Ëîíäîíå. Â ÑØÀ àíàëî-
ãè÷íûå çàäà÷è âûïîëíÿåò Óïðàâëåíèå ïî êîíòðîëþ çà ïèùå-
âûìè ïðîäóêòàìè è ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè (FDA).

European)Pharmacopoeia)(Eur.)Ph.)
ЕвропейсAая)ФармаAопея
Ðåøåíèå î ðàçðàáîòêå Åâðîïåéñêîé Ôàðìàêîïåè ïðèíÿòî
Ñîâåòîì Åâðîïû â ñîîòâåòñòâèè ñ Åâðîïåéñêîé ôàðìàêîïåé-
íîé êîíâåíöèåé (1964 ã.). Äåéñòâóåò ñ 1 èþëÿ 1973 ã. Â ðàì-
êàõ ãîñóäàðñòâ ÅÑ ñòàíäàðòû Åâðîïåéñêîé Ôàðìàêîïåè èìå-
þò ïðèîðèòåò ïåðåä ëþáûìè äðóãèìè íàöèîíàëüíûìè ôàð-
ìàêîïåÿìè.

Evaluable)Patients
Пациенты,)подходящие)для)оценAи
Ïàöèåíòû, âêëþ÷åííûå â êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå â ñîîò-
âåòñòâèè ñ ïðîòîêîëîì, êîòîðûå ïðèíèìàëè èññëåäóåìûé
ïðåïàðàò êàê ïðåäïèñàíî è ïðîøëè âñå íåîáõîäèìûå òåñòû
íà âñåõ âèçèòàõ. Îöåíêà ýôôåêòèâíîñòè èññëåäóåìîãî ïðå-
ïàðàòà ïðîèçâîäèòñÿ íà îñíîâå ðåçóëüòàòîâ, ïîëó÷åííûõ ó
äàííûõ ïàöèåíòîâ. Ïðåäåëû, â êîòîðûõ âûïîëíåíèå òðåáî-
âàíèé ïðîòîêîëà ñ÷èòàåòñÿ äîñòàòî÷íûì äëÿ âêëþ÷åíèÿ ïà-
öèåíòîâ â îöåíêó, ìîãóò âàðüèðîâàòü â ðàçëè÷íûõ èññëåäî-
âàíèÿõ. Íàïðèìåð, ïàöèåíò, ïðèíÿâøèé 80% ïðåïàðàòà,
ìîæåò ñ÷èòàòüñÿ ïîäõîäÿùèì äëÿ îöåíêè. Ïðåäåëû, äîñòà-
òî÷íûå äëÿ êîíêðåòíîãî èññëåäîâàíèÿ, îáû÷íî èçëîæåíû â
ñòàòèñòè÷åñêîì ðàçäåëå ïðîòîêîëà èññëåäîâàíèÿ. Ñì. òàêæå
Evaluable Subject (Patient) Sample.

Evaluable)Subject)(Patient))Sample
ВыборAа)пациентов,)данные)Aоторых)можно)оценить
Ñì. Per Protocol Set.

Exclusion)Criteria
Критерии)невAлючения
Ñïèñîê êðèòåðèåâ, ïî êîòîðûì ïàöèåíò íå ìîæåò áûòü âêëþ-
÷åí â èññëåäîâàíèå.

Expenses)for)Patients
Расходы)на)пациента
Ñì. Patient Payments.

Expert)Report
ЭAспертный)отчет
Îò÷åò, ñîñòàâëÿåìûé äëÿ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ïî ðàçíûì àñ-
ïåêòàì ðàçðàáîòêè ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðåïàðàòà (íàïðèìåð, ïî
õèìè÷åñêèì, ôàðìàöåâòè÷åñêèì, òîêñèêîëîãè÷åñêèì ñâîéñòâàì
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, ïî äàííûì êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé).
Àâòîð îò÷åòà äîëæåí áûòü ýêñïåðòîì â ñîîòâåòñòâóþùåé îáëàñ-
òè, ñîòðóäíèêîì êîìïàíèè èëè íå çàâèñÿùèì îò íåå ëèöîì.

Extended)Data)Set
Расширенное)множество)данных
Ìíîæåñòâî äàííûõ, â êîòîðîì âìåñòî ïðîïóùåííûõ ýëåìåí-
òîâ âñòàâëåíû îöåíêè, ïðîèçâåäåííûå ìåòîäàìè ñòàòèñòè-
÷åñêîãî àíàëèçà.

Extension)of)Protocol
Продолжение)протоAола
Ñì. Continuation Protocol.

External)Audit
Внешний)аmдит
Àóäèò, îñóùåñòâëÿìûé â ìåñòå ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ è â
îôèñå ñïîíñîðà (èëè ÊÈÎ) íåçàâèñèìîé (âíåøíåé) ñòîðî-
íîé � àóäèòîðñêîé êîìïàíèåé èëè àóäèòîðàìè ðàçðåøèòåëü-
íûõ èíñòàíöèé. Öåëü àóäèòà � ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî èññëåäî-
âàíèå ïðîâîäèòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòàìè GCP è ÑÎÏ
êîìïàíèè è ÷òî ÈÐÔ è âñå äîêóìåíòû èññëåäîâàíèÿ ñîîò-
âåòñòâóþò ýòèì ñòàíäàðòàì. Âíåøíèé íåçàâèñèìûé àóäèò
ìåñò ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ è ôàéëîâ ñïîíñîðà (èëè ÊÈÎ)
÷àñòî ïðîâîäèòñÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèìè êîìïàíèÿìè ïåðåä èí-
ñïåêöèåé ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ.

False)Negative
Ложноотрицательный
Ðàçëè÷èå ñóùåñòâóåò, íî èññëåäîâàíèå åãî íå âûÿâèëî. ×àñòàÿ
ïðè÷èíà � íåäîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî ñóáúåêòîâ èññëåäîâàíèÿ.

False)Positive
Ложноположительный
Ðàçëè÷èÿ íåò, íî èññëåäîâàíèå åãî ïîêàçûâàåò. ×àñòàÿ ïðè-
÷èíà � ñìåùåíèå â õîäå èññëåäîâàíèÿ.

FDA)Study)or)Trial
КлиничесAое)испытание)для)FDA
Èññëåäîâàíèå, ïðîâîäèìîå â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè
FDA, ðåçóëüòàòû êîòîðîãî ìîãóò áûòü ïðåäîñòàâëåíû FDA
êàê äàííûå áàçîâîãî èññëåäîâàíèÿ äëÿ ïîääåðæêè Çàÿâêè íà
ðåãèñòðàöèþ íîâîãî ïðåïàðàòà â ÑØÀ.

Final)Monitoring)Visit)(син.:'Close%Down%Visit)
ЗаAлючительный)визит)монитора
Âèçèò â êîíöå èññëåäîâàíèÿ, êîãäà âñå èñïîëüçîâàííûå è íå-
èñïîëüçîâàííûå ìàòåðèàëû ñîáèðàþòñÿ èç ìåñòà ïðîâåäåíèÿ
èññëåäîâàíèÿ ïåðñîíàëîì êîìïàíèè-ñïîíñîðà (èëè ÊÈÎ). Íå-
îáõîäèìî èñïðàâèòü âñå îøèáêè è ñîáðàòü âñå íåäîñòàþùèå
ÈÐÔ. Èññëåäîâàòåëþ ñëåäóåò íàïîìíèòü î åãî îáÿçàííîñòè õðà-
íèòü âñþ êîððåñïîíäåíöèþ è êîïèè ÈÐÔ â òå÷åíèå 15 ëåò.

Final)Report
ЗаAлючительный)отчет
Ñì. Clinical Trial/Study Report.

Financial)Agreement
Финансовое)соNлашение
Îôèöèàëüíûé äîêóìåíò èëè ïèñüìî î ïðåäîñòàâëåíèè ñïîí-
ñîðîì ñðåäñòâ èññëåäîâàòåëþ íà ïðîâåäåíèå èñïûòàíèÿ. Â
ñîãëàøåíèè óêàçûâàåòñÿ ÷èñëî ïàöèåíòîâ, êîòîðîå äîëæåí
íàáðàòü èññëåäîâàòåëü, ñóììû è ñðîêè êàæäîé âûïëàòû. Âû-
ïëàòû èññëåäîâàòåëþ ìîãóò ïðîèçâîäèòñÿ ÷åðåç îïðåäåëåííûå
ïðîìåæóòêè âðåìåíè èëè â âèäå ñîãëàñîâàííîé ñóììû çà êàæ-
äîãî ïàöèåíòà, çàêîí÷èâøåãî èññëåäîâàíèå. Â ïîñëåäíåì
ñëó÷àå èññëåäîâàòåëü ïîëó÷àåò ïðîïîðöèîíàëüíóþ ñóììó çà
êàæäîãî ïàöèåíòà, êîòîðûé íå çàêîí÷èë èññëåäîâàíèå (íà
îñíîâàíèè êîëè÷åñòâà âèçèòîâ, âûïîëíåííûõ ïàöèåíòîì).

First-in-Humans)Study)(син.:'First-in-Man%Study)
Исследование)первоNо)применения)препарата
m человеAа
Ïåðâîå èññëåäîâàíèå íà I ôàçå êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, â
êîòîðîì íîâûé ïðåïàðàò âïåðâûå íàçíà÷àþò ÷åëîâåêó.

First-in-Man)Study
Исследование)первоNо)применения)препарата
m человеAа
Ñì. First-in-Humans Study.

First)Pass)Effect
ЭффеAт)первоNо)прохождения
Êîãäà ëåêàðñòâî âñàñûâàåòñÿ ÷åðåç ñòåíêó êèøå÷íèêà, îíî áû-
ñòðî òðàíñïîðòèðóåòñÿ ÷åðåç ñèñòåìó âîðîòíîé âåíû â ïå÷åíü, à
çàòåì äîñòèãàåò ñèñòåìíîé öèðêóëÿöèè. Èíîãäà âñëåäñòâèå ìå-
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òàáîëèçìà òîëüêî ìàëàÿ ÷àñòü âñîñàâøåãîñÿ ïðåïàðàòà ìîæåò äî-
ñòè÷ü ñèñòåìíîé öèðêóëÿöèè. Â òàêèõ ñëó÷àÿõ, ÷òîáû èçáåæàòü
ýôôåêòà ïåðâîãî ïðîõîæäåíèÿ, ïðåïàðàò ìîæíî ââîäèòü ïàðåí-
òåðàëüíî, ñóáëèíãâàëüíî èëè èñïîëüçóÿ êîæíûé ïëàñòûðü.

Flow)Chart
ГрафиA,)план,)схема
Äèàãðàììà, èëëþñòðèðóþùàÿ îáùèé äèçàéí èññëåäîâàíèÿ,
òðåáóåìîå êîëè÷åñòâî âèçèòîâ è îáñëåäîâàíèÿ ïðè êàæäîì
èç íèõ.

Follow)up
Последmющее)наблюдение
Äàëüíåéøåå íàáëþäåíèå ïàöèåíòà èññëåäîâàòåëåì äëÿ îöåí-
êè ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåí-
íîãî ñðåäñòâà.

Follow)up)Protocol
Продолжение)протоAола
Ñì. Continuation Protocol.

Food)and)Drug)Administration)(FDA)
Управление)по)Aонтролю)за)пищевыми)продmAтами)и
леAарственными)средствами,)США
Ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ. Ðàñïîëàãàåòñÿ â ã. Áåòåñäà, øòàò
Ìýðèëåíä. Îòâå÷àåò çà ïðèåì çàÿâîê íà ïðîâåäåíèå êëèíè-
÷åñêèõ èñïûòàíèé íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ è çà
âûäà÷ó òîðãîâûõ ëèöåíçèé (ðåãèñòðàöèþ) íà íîâûå ëåêàð-
ñòâåííûå ïðåïàðàòû â ÑØÀ.

Fraud
ПодделAа
Óìûøëåííàÿ ôàëüñèôèêàöèÿ èëè ïîääåëêà äàííûõ êëèíè-
÷åñêîãî èñïûòàíèÿ. Ñóùåñòâóåò ìíîãî ïðèìåðîâ, êîãäà â
èññëåäîâàíèå âêëþ÷àëè íåñóùåñòâóþùèõ ïàöèåíòîâ èëè
êîãäà ïàöèåíòîâ «íàáèðàëè» ñïóñòÿ ãîäû ïîñëå èõ ñìåðòè.
Íåêîòîðûå èññëåäîâàòåëè äàæå çàâåðøàëè ðàñïðåäåëåíèå
ïàöèåíòîâ ïî èññëåäóåìûì ãðóïïàì åùå äî òîãî, êàê èì áûë
ïåðåäàí ïðåïàðàò. Â íåêîòîðûõ ñòðàíàõ âðà÷è ìîãóò áûòü
ëèøåíû ïðàâà çàíèìàòüñÿ ëå÷åáíîé äåÿòåëüíîñòüþ çà ôàëü-
ñèôèêàöèþ äàííûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé.

Frequency)of)Monitoring)Clinical)Trial)Sites
Частота)визитов)монитора)на)AлиничесAmю)базm
исследования
Ñîãëàñíî ïðàâèëàì  GCP íåîáõîäèìî ïîñåùàòü êàæäîå èñ-
ñëåäîâàòåëüñêîå ïîäðàçäåëåíèå ñ èíòåðâàëîì 4�6 íåäåëü.

Frequentist)Methods
Частотные)методы
Ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäû, íàïðèìåð, êðèòåðèè äîñòîâåðíîñòè
è ïîñòðîåíèå äîâåðèòåëüíûõ èíòåðâàëîâ, ðåçóëüòàòû êîòî-
ðûõ ìîãóò áûòü èíòåðïðåòèðîâàíû â òåðìèíàõ ÷àñòîòû îïðå-
äåëåííûõ èñõîäîâ, ïðîèñõîäÿùèõ â ãèïîòåòè÷åñêè ïîâòîðÿ-
þùåìñÿ âîñïðîèçâåäåíèè îäíîé è òîé æå ýêñïåðèìåíòàëü-
íîé ñèòóàöèè.

Full)Analysis)Set
Множество)для)полноNо)анализа
Ìíîæåñòâî ïàöèåíòîâ, ìàêñèìàëüíî áëèçêîå ê èäåàëüíîìó
ìíîæåñòâó äëÿ  IÒÒ-àíàëèçà (àíàëèç â çàâèñèìîñòè îò íà-
çíà÷åííîãî ëå÷åíèÿ). Ïîëó÷àåòñÿ èç îáùåãî ìíîæåñòâà âñåõ
ðàíäîìèçèðîâàííûõ ñóáúåêòîâ ïóòåì ìèíèìàëüíîãî è âçâå-
øåííîãî óäàëåíèÿ äàííûõ îòäåëüíûõ ïàöèåíòîâ.

Generalisability,)Generalisation
Обобщаемость
Ñòåïåíü, â êîòîðîé ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ,
ïîëó÷åííûå ó èñïûòóåìûõ, ìîãóò áûòü äîñòîâåðíî ýêñòðà-
ïîëèðîâàíû íà áîëåå øèðîêóþ ïîïóëÿöèþ ïàöèåíòîâ è áî-
ëåå øèðîêèå êëèíè÷åñêèå óñëîâèÿ.

Generic)Name
ГенеричесAое)название
Îáùåïðèíÿòîå íåïàòåíòîâàííîå íàçâàíèå õèìè÷åñêîãî ñîåäè-
íåíèÿ. Îíî íàìíîãî ïðîùå, ÷åì ïîëíîå õèìè÷åñêîå íàçâàíèå.

Ïî èñòå÷åíèè ñðîêà äåéñòâèÿ ïàòåíòà íà îðèãèíàëüíûé ïðå-
ïàðàò åãî ãåíåðè÷åñêóþ âåðñèþ (âîñïðîèçâåäåííûé ïðåïàðàò)
ìîãóò ïðîèçâîäèòü äðóãèå êîìïàíèè. Êàæäàÿ èç íèõ ìîæåò äà-
âàòü ñâîå ñîáñòâåííîå òîðãîâîå íàçâàíèå äëÿ ïðåïàðàòà èëè âû-
âîäèòü åãî íà ðûíîê, èñïîëüçóÿ ãåíåðè÷åñêîå.

Global)Assessment)Variable
Переменная)общей)(Nлобальной))оценAи
Åäèíñòâåííàÿ ïåðåìåííàÿ, îáû÷íî â âèäå øêàëû ñ ðàñïîëî-
æåííûìè â îïðåäåëåííîì ïîðÿäêå êàòåãîðèàëüíûìè ðàíãà-
ìè (íåêîëè÷åñòâåííûìè çíà÷åíèÿìè), êîòîðàÿ îáúåäèíÿåò
îáúåêòèâíûå ïåðåìåííûå è îáùåå âïå÷àòëåíèå èññëåäîâàòå-
ëÿ î ñîñòîÿíèè èñïûòóåìîãî èëè åãî èçìåíåíèè.

Good)Clinical)Practice)(GCP)
Надлежащая)AлиничесAая)праAтиAа
Ñòàíäàðò ïëàíèðîâàíèÿ, ïðîâåäåíèÿ, âûïîëíåíèÿ, ìîíèòîðèí-
ãà, àóäèòà è äîêóìåíòàëüíîãî îôîðìëåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èñïûòà-
íèé, à òàêæå îáðàáîòêè è ïðåäñòàâëåíèÿ èõ ðåçóëüòàòîâ, ñëóæèò
äëÿ îáùåñòâà ãàðàíòèåé äîñòîâåðíîñòè ïîëó÷åííûõ äàííûõ è çà-
ùèùåííîñòè ïðàâ, çäîðîâüÿ è àíîíèìíîñòè èñïûòóåìûõ.

Good)Clinical)Research)Practice)(GCRP)
Надлежащая)праAтиAа)AлиничесAих)исследований
Èíîãäà èñïîëüçóåòñÿ âìåñòî òåðìèíà GCP â Âåëèêîáðèòàíèè.
Ñì. Good Clinical Practice äëÿ äîïîëíèòåëüíîé èíôîðìàöèè.

Good)Laboratory)Practice)(GLP)
Надлежащая)лабораторная)праAтиAа
Ñòàíäàðòû ðàçðàáîòêè, ïðîâåäåíèÿ è ïðåäñòàâëåíèÿ ðåçóëü-
òàòîâ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé, îáåñïå÷èâàþùèå óâåðåí-
íîñòü îáùåñòâåííîñòè â ïðàâèëüíîñòè ðåçóëüòàòîâ è âîñïðî-
èçâîäèìîñòè ýêñïåðèìåíòà â ëþáîå âðåìÿ â áóäóùåì.

Good)Manufacturing)Practice)(GMP)
Надлежащая)производственная)праAтиAа
×àñòü ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà â ôàðìàöåâòèêå, ãàðàí-
òèðóþùåé ñòàíäàðòíûå óñëîâèÿ ïðîèçâîäñòâà ïðîäóêòîâ è
êîíòðîëü êà÷åñòâà, êîòîðûå ñîîòâåòñòâóþò ïðåäïîëàãàåìîìó
èñïîëüçîâàíèþ è ñïåöèôèêàöèè ïðîäóêòà.
Ëþáàÿ ññûëêà íà GMP äîëæíà ñ÷èòàòüñÿ ññûëêîé íà òåêóùóþ
ðåäàêöèþ Åâðîïåéñêèõ Ïðàâèë GMP (ñì. Òîì 4 Ñâîäà ïðà-
âèë î ìåäèöèíñêèõ ïðîäóêòàõ â Åâðîïåéñêîì Ñîîáùåñòâå).

GP)Trial
Исследование)в)общей)врачебной)праAтиAе
Èññëåäîâàíèå, êîòîðîå ïðîâîäèòñÿ èñêëþ÷èòåëüíî â óñëîâè-
ÿõ îáùåé âðà÷åáíîé ïðàêòèêè. Ìîæåò áûòü îäíîöåíòðîâûì
èëè ìíîãîöåíòðîâûì.

Grant-in-Aid
Грант,)финансовая)помощь)исследователю
Ôèíàíñîâûå ñðåäñòâà, ïðåäîñòàâëÿåìûå èññëåäîâàòåëþ äëÿ
âûïîëíåíèÿ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ. ßâëÿþòñÿ ïðåäìåòîì
Ôèíàíñîâîãî ñîãëàøåíèÿ, êîòîðîå ïîäðîáíî îïèñûâàåò, êîã-
äà è êàêèå ñóììû äîëæíû áûòü âûïëà÷åíû èññëåäîâàòåëþ.

Group
Грmппа
Â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ãðóïïîé íàçûâàþò ìíîæåñòâî
ïàöèåíòîâ, îáúåäèíåííûõ ïî ñõîäíûì ïðèçíàêàì (íàïðè-
ìåð, âñå ïàöèåíòû â ãðóïïå ïîëó÷àþò îäèíàêîâîå ëå÷åíèå èëè
ó íèõ îòìå÷àåòñÿ îäèíàêîâàÿ òÿæåñòü çàáîëåâàíèÿ è ò.ï.).

Guest)Writing
Написание)доAmмента)третьей)стороной
Ñîçäàíèå îò÷åòà èëè ðóêîïèñè äëÿ ïóáëèêàöèè òðåòüåé ñòî-
ðîíîé îò èìåíè ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïàíèè èëè èññëåäî-
âàòåëÿ. Òðåòüÿ ñòîðîíà íå ïîëó÷àåò íèêàêîãî íàó÷íîãî ïðè-
çíàíèÿ çà ïîäãîòîâêó îò÷åòà èëè ìàíóñêðèïòà, ïîýòîìó íà-
çûâàåòñÿ ñòîðîííèì àâòîðîì.

Half-Life)of)drugs
Период)полmвыведения)препарата
Âðåìÿ, íåîáõîäèìîå äëÿ âûâåäåíèÿ èç îðãàíèçìà ïîëîâèíû
ïðåïàðàòà. ×àñòî îïðåäåëÿåòñÿ êàê âðåìÿ, çà êîòîðîå êîíöåí-
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òðàöèÿ ïðåïàðàòà â ïëàçìå êðîâè ïîñëå çàâåðøåíèÿ âñàñûâà-
íèÿ è ðàñïðåäåëåíèÿ ñíèæàåòñÿ íà 50%.

Hawthorne)Effect
ЭффеAт)Хаmторна
Âëèÿíèå ýêñïåðèìåíòàòîðà íà ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ.

Healthy)Volunteer)(син.:'Volunteer)
Здоровый)доброволец
Çäîðîâûé ÷åëîâåê, êîòîðûé ñîãëàñåí ó÷àñòâîâàòü â êëèíè-
÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ ïî ïðè÷èíå íåìåäèöèíñêîãî õàðàêòåðà è
íå ïîëó÷àþùèé ïðÿìîé ïîëüçû äëÿ ñâîåãî çäîðîâüÿ îò ó÷àñ-
òèÿ â èññëåäîâàíèè. Ñì. òàêæå Subject.

Historical)Control
ИсторичесAий)Aонтроль
Â íåêîòîðûõ ñèòóàöèÿõ íåâîçìîæíî ïàöèåíòîâ ðàíäîìèçè-
ðîâàòü ïî ãðóïïàì, ïðèíèìàþùèì ðàçíîå ëå÷åíèå. Íàïðè-
ìåð, ïðè èññëåäîâàíèè ïåðåñàäêè ñåðäöà è ïîñëåäóþùåé îò-
äàëåííîé âûæèâàåìîñòè ïàöèåíòîâ íåâîçìîæíî ðàíäîìèçè-
ðîâàòü èõ ïî ãðóïïàì ïîëó÷èâøèõ õèðóðãè÷åñêóþ ïîìîùü è
íå ïîëó÷èâøèõ åå, òàê êàê íåýòè÷íî íå äàòü âîçìîæíîñòü ïà-
öèåíòàì ñ áîëüíûì ñåðäöåì ïîëó÷èòü äîíîðñêèé îðãàí. Ïðè
òàêèõ îáñòîÿòåëüñòâàõ ñðàâíèâàþò âûæèâàåìîñòü ïàöèåíòîâ,
ïîäâåðãøèõñÿ òðàíñïëàíòàöèè, ñ äàííûìè òàêèõ æå ïàöè-
åíòîâ, êîòîðûå â ïðîøëîì íå èìåëè âîçìîæíîñòè ïîëó÷èòü
õèðóðãè÷åñêîå ëå÷åíèå. Òàêèå ïàöèåíòû íàçûâàþòñÿ èñòî-
ðè÷åñêèì êîíòðîëåì.

Hospital)Trial
Исследование)в)AлиниAе
Èññëåäîâàíèå, êîòîðîå ïðîâîäèòñÿ èñêëþ÷èòåëüíî ñ ó÷àñòè-
åì ïàöèåíòîâ, ïðåáûâàþùèõ íà ñòàöèîíàðíîì ëå÷åíèè, ïðè-
õîäÿùèõ â êëèíèêó äëÿ íàáëþäåíèÿ èëè îáîèõ òèïîâ. Ìî-
æåò áûòü îäíîöåíòðîâûì èëè ìíîãîöåíòðîâûì.

Human)Subject
Ñì. Subject.

Hypothesis)Test
ПроверAа)Nипотезы
Ìåòîä îáðàòíîãî âûâîäà èç äàííûõ âûáîðêè è ïåðåíîñà íà
âñþ ïîïóëÿöèþ, èç êîòîðîé áûëà ñäåëàíà âûáîðêà, ïóòåì
âûáîðà ìåæäó íóëåâîé èëè àëüòåðíàòèâíîé ãèïîòåçîé.

Impartial)Witness
Независимый)свидетель
Ôèçè÷åñêîå ëèöî, íå ïðè÷àñòíîå ê ïðîâåäåíèþ èññëåäîâà-
íèÿ, íà êîòîðîå íå ìîãóò îêàçûâàòü äàâëåíèå åãî ó÷àñòíèêè.
Åñëè èñïûòóåìûé èëè åãî çàêîííûé ïðåäñòàâèòåëü íå óìåþò
èëè íå ìîãóò ÷èòàòü, ïðèñóòñòâóåò âî âðåìÿ ïîëó÷åíèÿ èí-
ôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ.

Incentive)Payments
Стимmлирmющие)выплаты
Â äîëãîñðî÷íûõ èñïûòàíèÿõ èññëåäîâàòåëü ìîæåò ïîëó÷àòü
îïëàòó ïîñëå çàêëþ÷èòåëüíîãî âèçèòà êàæäîãî ïàöèåíòà, ó÷à-
ñòâóþùåãî â èñïûòàíèè. Ýòî ïîáóæäàåò èññëåäîâàòåëÿ ðàáî-
òàòü òàê, ÷òîáû êàê ìîæíî áîëüøå ïàöèåíòîâ çàêîí÷èëè èñ-
ñëåäîâàíèå ïîëíîñòüþ. Ïàöèåíò ìîæåò, îäíàêî, ïðèíÿòü ðå-
øåíèå ïðåêðàòèòü ó÷àñòâîâàòü  â èññëåäîâàíèè. Èññëåäîâàòåëü
äîëæåí ñ ýòèì ñîãëàñèòüñÿ è íå óáåæäàòü ïðîäîëæàòü ó÷àñòâî-
âàòü â èñïûòàíèè.

Inclusion)Criteria
Критерии)вAлючения
Êðèòåðèè, ñîîòâåòñòâèå êîòîðûì îïðåäåëÿåò ïðèãîäíîñòü
ïàöèåíòà ê ó÷àñòèþ â êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè.

Indemnification
Страхование)от)исAа
Ñòðàõîâêà, ïðåäîñòàâëÿåìàÿ êîìïàíèåé èññëåäîâàòåëþ (è,
åñëè íåîáõîäèìî, ëå÷åáíîìó ó÷ðåæäåíèþ è ìåñòíûì îðãà-
íàì çäðàâîîõðàíåíèÿ äëÿ âðà÷åé ëå÷åáíîãî ó÷ðåæäåíèÿ) íà
ñëó÷àé íåáëàãîïðèÿòíûõ ñîáûòèé, ïîçâîëÿþùèõ ïàöèåíòó

ïîäàòü èñê ê âðà÷ó è ìåñòíûì îðãàíàì çäðàâîîõðàíåíèÿ.
Ñòðàõîâàíèå îò èñêà äåéñòâóåò òîëüêî â òåõ ñëó÷àÿõ, êîãäà
ïðåïàðàò èñïîëüçîâàëñÿ â ñîîòâåòñòâèè  ñ ïðîòîêîëîì, è íå
äåéñòâóåò â ñëó÷àå íåáðåæíîñòè âðà÷à, êîòîðàÿ ïîêðûâàåòñÿ
ñîáñòâåííîé ñòðàõîâêîé èññëåäîâàòåëÿ.

Independent)Data)Monitoring)Committee,)IDMC)(Data
and)Safety)Monitoring)Committee)

Комитет)по)оценAе)резmльтатов)и)безопасности
исследования,)Комитет)по)мониторинNm)исследования,
Комитет)по)оценAе)резmльтатов)исследования
Êîìèòåò ìîæåò áûòü îáðàçîâàí ñïîíñîðîì äëÿ ðàññìîòðåíèÿ
õîäà êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè
è/èëè ýôôåêòèâíîñòè ïðåïàðàòà, à òàêæå äëÿ âûðàáîòêè
ðåêîìåíäàöèé ñïîíñîðó ïî âîïðîñàì ïðîäîëæåíèÿ, èçìåíå-
íèÿ ìåòîäîëîãèè èëè ïðåêðàùåíèÿ èñïûòàíèÿ.

Independent)Ethics)Committee)(IEC)
Независимый)Aомитет)по)вопросам)этиAи,
Независимый)ЭтичесAий)Комитет
Íåçàâèñèìûé êîìèòåò, äåéñòâóþùèé íà óðîâíå ìåäèöèíñ-
êîãî ó÷ðåæäåíèÿ, ðåãèîíà èëè ñòðàíû, ñîñòîÿùèé èç ìåäè-
öèíñêèõ è äðóãèõ ñïåöèàëèñòîâ. Ðàññìàòðèâàåò âîïðîñû îáåñ-
ïå÷åíèÿ ïðàâ, áåçîïàñíîñòè è îõðàíû çäîðîâüÿ èñïûòóåìûõ,
îäîáðÿåò ïðîòîêîëû èññëåäîâàíèÿ, îöåíèâàåò êâàëèôèêàöèþ
èññëåäîâàòåëåé, à òàêæå ïðàâèëüíîñòü äîêóìåíòàëüíîãî
îôîðìëåíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ èñïûòóåìûõ.
Äåÿòåëüíîñòü  Íåçàâèñèìîãî êîìèòåòà ïî âîïðîñàì ýòèêè íå
äîëæíà ïðîòèâîðå÷èòü òðåáîâàíèÿì GCP, èçëîæåííûì â Ãàð-
ìîíèçèðîâàííûõ ïðàâèëàõ ïðîâåäåíèÿ êà÷åñòâåííûõ êëèíè-
÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

Ineligible)Patients
Пациенты,)не)подходящие)для)mчастия
в исследовании
Ïàöèåíòû, íå ñîîòâåòñòâóþùèå êðèòåðèÿì âêëþ÷åíèÿ è èñ-
êëþ÷åíèÿ, èçëîæåííûì â ïðîòîêîëå èññëåäîâàíèÿ. Îíè íå
ñîîòâåòñòâóþò öåëåâîé ïîïóëÿöèè, ïðèíèìàþùåé ó÷àñòèå â
èññëåäîâàíèè, è ïîýòîìó íå ïîäõîäÿò äëÿ âêëþ÷åíèÿ â èñ-
ïûòàíèå.

Informed)Consent)(син.:'Written%Informed%Consent,%Signed
Informed%Consent)

Информированное)соNласие
Äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåííîå äîáðîâîëüíîå ñîãëàñèå èñïû-
òóåìîãî íà ó÷àñòèå â êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè ïîñëå îçíàêîì-
ëåíèÿ ñî âñåìè åãî îñîáåííîñòÿìè, ïîäïèñàííîå è äàòèðî-
âàííîå ïàöèåíòîì.

Initiation)of)study
Начало)исследования
Ïåðåäà÷à èññëåäîâàòåëþ âñåõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàòåëüñ-
êèõ ìàòåðèàëîâ, âêëþ÷àÿ ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, ïîñëå
ïîëó÷åíèÿ ðàçðåøåíèÿ Êîìèòåòà ïî ýòèêå è ðåãóëÿòîðíûõ
îðãàíîâ. Â õîäå ýòîãî âèçèòà ìîíèòîð äîëæåí åùå ðàç âìåñòå
ñ èññëåäîâàòåëåì ïîäðîáíî îáñóäèòü ïðîòîêîë è ïðîöåäóðû
èññëåäîâàíèÿ, à òàêæå ÈÐÔ è óáåäèòüñÿ, ÷òî èññëåäîâàòåëü
ÿñíî ïîíèìàåò, ÷òî îò íåãî òðåáóåòñÿ. Ïîñëå ýòîãî âèçèòà èñ-
ñëåäîâàòåëü ìîæåò íàáèðàòü ïàöèåíòîâ â èññëåäîâàíèå.

Institution)(medical)
МедицинсAое)mчреждение
Ëþáàÿ ãîñóäàðñòâåííàÿ èëè ÷àñòíàÿ ìåäèöèíñêàÿ ñòðóêòó-
ðà, àãåíòñòâî èëè ñòîìàòîëîãè÷åñêîå ó÷ðåæäåíèå, ãäå ïðîâî-
äÿòñÿ êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ.

Institution)Review)Board)(IRB)
ЭAспертный)совет)медицинсAоNо)mчреждения
Íåçàâèñèìûé îðãàí, âêëþ÷àþùèé ìåäèöèíñêèõ, íàó÷íûõ è
äðóãèõ ñïåöèàëèñòîâ. Îòâå÷àåò çà îáåñïå÷åíèå ïðàâ, áåçîïàñ-
íîñòè è îõðàíû çäîðîâüÿ èñïûòóåìûõ. Ðàññìàòðèâàåò, óòâåðæ-
äàåò èëè ïåðåñìàòðèâàåò ïðîòîêîë èññëåäîâàíèÿ è ïîïðàâêè
ê íåìó, à òàêæå äîêóìåíòàëüíîå îôîðìëåíèå èíôîðìèðîâàí-
íîãî ñîãëàñèÿ èñïûòóåìûõ.
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Insurance

Страхование
Ñì. Indemnification (äëÿ âðà÷åé) è Compensation for drug-induced
injury (äëÿ ïàöèåíòîâ).

Integrity)of)Data
Целостность)данных
Òî÷íîñòü è ïðàâèëüíîñòü äàííûõ.

Intention)to)Treat)Principle
Принцип)анализа)в)зависимости)от)назначенноNо
лечения,)IТТ-принцип
Ïðèíöèï, óòâåðæäàþùèé, ÷òî ýôôåêò êîíêðåòíîãî ïîäõîäà ê
ëå÷åíèþ ìîæåò áûòü îöåíåí íàèëó÷øèì îáðàçîì ïðè ðàñïðå-
äåëåíèè ïàöèåíòîâ íà ãðóïïû ïî íàçíà÷åííîìó (ò.å. ïëàíèðóå-
ìîìó) ëå÷åíèþ, à íå ïî òîìó, êàêîå ëå÷åíèå ïàöèåíò äåéñòâè-
òåëüíî ïîëó÷àë. Ñëåäóÿ ýòîìó ïðèíöèïó, ïàöèåíòîâ, âêëþ÷åí-
íûõ â êîíêðåòíóþ èññëåäóåìóþ ãðóïïó, äîëæíû íàáëþäàòü,
îöåíèâàòü è àíàëèçèðîâàòü êàê ÷ëåíîâ ýòîé ãðóïïû, íåçàâèñè-
ìî îò òîãî, ñëåäîâàëè ëè îíè çàïëàíèðîâàííîìó ëå÷åíèþ.

Interaction:)Qualitative,)Quantitative
Качественное)и)Aоличественное)взаимодействие
Èçìåíåíèå õàðàêòåðà, âûðàæåííîñòè, ïðîäîëæèòåëüíîñòè
ôàðìàêîëîãè÷åñêîãî ýôôåêòà ïðè îäíîâðåìåííîì íàçíà÷å-
íèè íåñêîëüêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Îíî ìîæåò áûòü
ôàðìàöåâòè÷åñêèì, ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèì, ôàðìàêîäèíà-
ìè÷åñêèì, ôèçèîëîãè÷åñêèì. Âçàèìîäåéñòâèå ìîæåò ïðîÿâ-
ëÿòüñÿ óñèëåíèåì èëè îñëàáëåíèåì îñíîâíîãî ôàðìàêîëîãè-
÷åñêîãî äåéñòâèÿ.

Interim)Analysis
Промежmточный)анализ
Ëþáîé àíàëèç, ñðàâíèâàþùèé ýôôåêòèâíîñòü èëè áåçîïàñ-
íîñòü ðàçëè÷íûõ âèäîâ ëå÷åíèÿ è ïðîâîäèìûé â ëþáîå âðå-
ìÿ äî ôîðìàëüíîãî çàâåðøåíèÿ èñïûòàíèÿ.

Interim)Clinical)Trial/Study)Report
Промежmточный)отчет)о)AлиничесAом)исследовании
Îò÷åò î ïðîìåæóòî÷íûõ ðåçóëüòàòàõ êëèíè÷åñêîãî èñïûòà-
íèÿ, îñíîâàííûé íà ñòàòèñòè÷åñêîé îáðàáîòêå äàííûõ.

Internal)Audit
Внmтренний)аmдит
Ìíîãèå ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè èìåþò ñîáñòâåííûå îò-
äåëû äëÿ àóäèòà êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé. Öåëü � îáåñïå÷èòü
ñîáëþäåíèå ïåðñîíàëîì òðåáîâàíèé ñòàíäàðòíûõ ïðîöåäóð.
Êðîìå òîãî, àóäèò ïðèçâàí ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî â ôàéëàõ èññëå-
äîâàíèÿ ñîäåðæàòñÿ âñå íåîáõîäèìûå äîêóìåíòû. Ïðè ïðîâå-
äåíèè àóäèòà ìîãóò ïðîâåðÿòüñÿ èññëåäîâàòåëüñêèå ïîäðàçäå-
ëåíèÿ íà ïðåäìåò ñîáëþäåíèÿ èññëåäîâàòåëÿìè ïðàâèë GCP,
â òîì ÷èñëå íàëè÷èå â ôàéëàõ èññëåäîâàíèÿ âñåõ íåîáõîäè-
ìûõ ïèñåì è äîêóìåíòîâ. Îò÷åò î êàæäîì àóäèòå, ñîäåðæàùèé
ñïèñîê âûÿâëåííûõ íåäîñòàòêîâ, ïîñûëàåòñÿ â îòäåë ïî êëè-
íè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì. Îòäåë îáÿçàí èñïðàâèòü çàìå÷àíèÿ
è íå äîïóñêàòü èõ ïîâòîðåíèÿ â áóäóùåì. Ñîòðóäíèê, ïðîâî-
äÿùèé âíóòðåííèé àóäèò, íå äîëæåí ïîä÷èíÿòüñÿ íèêîìó èç
îòäåëà ïî êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì. Âî ìíîãèõ êîìïàíè-
ÿõ îí ïîä÷èíÿåòñÿ äèðåêòîðó ïî ðåãèñòðàöèè. Êðîìå òîãî, îí
ìîæåò ïîä÷èíÿòüñÿ óïðàâëÿþùåìó äèðåêòîðó.

Interval)Data
Интервальные)данные,)Aоличественные)данные
Äàííûå, êîòîðûå ñîñòîÿò èç èçìåðåíèé, ïîëó÷åííûõ â èí-
òåðâàëüíîé (êîëè÷åñòâåííîé) øêàëå (ñì. Interval Scale).

Interval)Scale
Интервальная)шAала,)Aоличественная)шAала
Èçìåðåíèÿ, êîòîðûå ìîãóò áûòü ñäåëàíû â îïðåäåëåííûõ
åäèíèöàõ (íàïðèìåð, ðàññòîÿíèå â ìåòðàõ, ðîñò â ñàíòèìåò-
ðàõ, ìàññà òåëà â êèëîãðàììàõ).

Inventory
Учет
Ñì. Drug Accountability.

Investigational)Drug
Исследmемый)препарат
Ñì. Investigational Product.

Investigational)Product
Исследmемый)леAарственный)препарат
Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà àêòèâíîãî âåùåñòâà èëè ïëàöåáî, èç-
ó÷àåìûå èëè èñïîëüçóåìûå äëÿ êîíòðîëÿ â êëèíè÷åñêîì èñ-
ïûòàíèè (â òîì ÷èñëå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî, ðàçðåøåííîå
ê ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ, åñëè ñïîñîá åãî ïðèìåíåíèÿ
îòëè÷àåòñÿ îò óòâåðæäåííîãî èëè äëÿ ïîëó÷åíèÿ äîïîëíè-
òåëüíîé èíôîðìàöèè ïî óòâåðæäåííîìó ïîêàçàíèþ, èëè åñëè
îíî èñïîëüçóåòñÿ ïî íîâîìó ïîêàçàíèþ).

Investigational)Site
КлиничесAая)база
Ìåñòî, ãäå ïðîâîäèòñÿ êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå.

Investigator)(син.:'Trialist)
Исследователь
Ëèöî, íåñóùåå îòâåòñòâåííîñòü çà ïðîâåäåíèå êëèíè÷åñêîãî
èñïûòàíèÿ íà êëèíè÷åñêîé áàçå. Åñëè èñïûòàíèå ïðîâîäèò-
ñÿ êîëëåêòèâîì ñîòðóäíèêîâ êëèíè÷åñêîé áàçû, èññëåäîâà-
òåëåì (îñíîâíûì èññëåäîâàòåëåì) ÿâëÿåòñÿ ðóêîâîäèòåëü
êîëëåêòèâà. Ñì. òàêæå Subinvestigator.

Investigator/Institution
Исследователь/медицинсAое)mчреждение
Òåðìèí, îçíà÷àþùèé «èññëåäîâàòåëü è/èëè ìåäèöèíñêîå
ó÷ðåæäåíèå» â çàâèñèìîñòè îò äåéñòâóþùèõ íîðìàòèâíûõ
òðåáîâàíèé.

Investigator)Agreement
СоNлашение)с)исследователем
Îôèöèàëüíûé äîêóìåíò, ïîäïèñàííûé èññëåäîâàòåëåì è
îïèñûâàþùèé åãî ðîëü, óðîâåíü îòâåòñòâåííîñòè è îáÿçàí-
íîñòè ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ â ñîîò-
âåòñòâèè ñ ïðèíöèïàìè GCP.

Investigator’s)Brochure)(син.:'Clinical%Investigation
Brochure,%Investigator’s%Drug%Brochure)

Брошюра)исследователя
Ðåôåðàòèâíîå èçëîæåíèå ðåçóëüòàòîâ êëèíè÷åñêîãî è äî-
êëèíè÷åñêîãî èçó÷åíèÿ ïðåïàðàòà, çíà÷èìûõ äëÿ åãî èññëå-
äîâàíèÿ íà ÷åëîâåêå. (Ñì. ðàçäåë 7 «Áðîøþðà èññëåäîâàòå-
ëÿ» â Ãàðìîíèçèðîâàííûõ ïðàâèëàõ ïðîâåäåíèÿ êà÷åñòâåí-
íûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé).

Investigator’s)Drug)Brochure
Брошюра)исследователя
Ñì. Investigator�s Brochure.

Investigator)Files
Файлы)исследователя
Â ñîîòâåòñòâèè ñ GCP èññëåäîâàòåëü äîëæåí õðàíèòü êîïèè
âñåõ äîêóìåíòîâ èññëåäîâàíèÿ (ò.å. Èäåíòèôèêàöèîííûé
ñïèñîê ïàöèåíòîâ, Èñõîäíûå äîêóìåíòû, ïîäïèñàííóþ çà-
êëþ÷èòåëüíóþ âåðñèþ ïðîòîêîëà, ÷èñòóþ êîïèþ çàêëþ÷è-
òåëüíîé âåðñèè  ÈÐÔ) è ïåðåïèñêó ñ Êîìèòåòîì ïî ýòèêå è
êîìïàíèåé â òå÷åíèå 15 ëåò.

Investigator)Meeting
Совещание)исследователей
Âñå èññëåäîâàòåëè, êîòîðûå ñîãëàñèëèñü ó÷àñòâîâàòü â ìíî-
ãîöåíòðîâîì èññëåäîâàíèè, ïðèíèìàþò ó÷àñòèå â ñîâåùàíèè
ïåðåä åãî íà÷àëîì. Öåëü ñîâåùàíèÿ � ïðåäîñòàâèòü èññëå-
äîâàòåëÿì èíôîðìàöèþ î ôàðìàêîëîãèè íîâîãî ïðåïàðàòà,
åãî áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè. Çíà÷èòåëüíàÿ ÷àñòü ñî-
âåùàíèÿ ïîñâÿùàåòñÿ ïîäðîáíîìó ðàññìîòðåíèþ ïðîòîêîëà
è ïðîöåäóð èññëåäîâàíèÿ. Êðîìå òîãî, ïîäðîáíî îáñóæäàåò-
ñÿ âçàèìîäåéñòâèå ñ âíåøíèìè ñëóæáàìè (èñïîëüçîâàíèå
öåíòðàëüíîé ëàáîðàòîðèè äëÿ àíàëèçà îáðàçöîâ êðîâè, ïî-
ëó÷åííûõ âî âðåìÿ èññëåäîâàíèÿ, öåíòðàëèçîâàííàÿ îöåíêà
ÝÊÃ è ò. ä.).
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Investigator)Recruitment

Набор)исследователей
Ïðîöåññ âûáîðà èññëåäîâàòåëåé äëÿ ïðîâåäåíèÿ  êëèíè÷åñ-
êîãî èñïûòàíèÿ. ßâëÿåòñÿ îáÿçàííîñòüþ ñîòðóäíèêîâ êîì-
ïàíèè-ñïîíñîðà, îòâå÷àþùèõ çà êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ.
Ïðîâîäèòñÿ îáñóæäåíèå öåëåé èññëåäîâàíèÿ, êîëè÷åñòâî
ïàöèåíòîâ, êîòîðîå äîëæåí íàáðàòü èññëåäîâàòåëü, à òàêæå
êîëè÷åñòâî ïàöèåíòîâ, ñîîòâåòñòâóþùèõ êðèòåðèÿì âêëþ÷å-
íèÿ/èñêëþ÷åíèÿ, êîòîðûå íàáëþäàþòñÿ ó äàííîãî èññëåäî-
âàòåëÿ. Êðîìå òîãî, îáñóæäàþòñÿ ñðîêè èññëåäîâàíèÿ è âû-
äåëÿåìûå ôèíàíñîâûå ñðåäñòâà.

Investigator)Selection
Выбор)исследователей
Âûáîð èññëåäîâàòåëåé, êîòîðûå áóäóò ïðèíèìàòü ó÷àñòèå â
êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè, èç ÷èñëà èññëåäîâàòåëåé, ñ êîòî-
ðûìè áûëî ïðîâåäåíî èíòåðâüþ.

Labelling)of)clinical)trial)material
МарAировAа)материалов)для)AлиничесAоNо)исследования
Ðàçëè÷íûå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû â ìèðå ïðåäúÿâëÿþò ðàçëè÷-
íûå ìèíèìàëüíûå òðåáîâàíèÿ ê ìàðêèðîâêå ïðåïàðàòîâ äëÿ
èññëåäîâàíèÿ. Êàê ïðàâèëî, ýòèêåòêè äîëæíû ñîäåðæàòü
íîìåð èññëåäîâàíèÿ, íîìåð ïàöèåíòà, óêàçàíèå ïåðèîäà èñ-
ñëåäîâàíèÿ (íàïðèìåð, íåäåëÿ � 2; ìåñÿö � 1), èíñòðóêöèè
ïî äîçèðîâàíèþ, óñëîâèÿ õðàíåíèÿ, íàäïèñè: «Äëÿ èñïîëü-
çîâàíèÿ òîëüêî â êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè» è «Õðàíèòü â íå-
äîñòóïíîì äëÿ äåòåé ìåñòå».

Laboratory)Data
Лабораторные)данные
Ê íèì îòíîñÿò âñå ðåçóëüòàòû ëàáîðàòîðíûõ òåñòîâ, êîòîðûå
ïðîâîäèëèñü êàê ÷àñòü êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ.

Laboratory)Normal)Ranges
(син.:'Reference%Ranges%for%laboratory%tests)

Нормальные)значения)лабораторных)поAазателей
Âñå êëèíè÷åñêèå ëàáîðàòîðèè ïðåäîñòàâëÿþò ñïèñîê ïðîâî-
äèìûõ èìè òåñòîâ. Êàæäûé òåñò èìååò ïðåäåëû íîðìàëüíûõ
çíà÷åíèé, ñïåöèôè÷íûå äëÿ äàííîé ëàáîðàòîðèè. Ïðè ïðî-
âåäåíèè ëàáîðàòîðíûõ òåñòîâ äëÿ êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâà-
íèÿ âàæíî çíàòü èõ íîðìàëüíûå çíà÷åíèÿ. Âî âðåìÿ èññëå-
äîâàíèÿ íåîáõîäèìî îòìå÷àòü èçìåíåíèÿ íîðìàëüíûõ çíà-
÷åíèé è äàòû ýòèõ èçìåíåíèé.
Â ìíîãîöåíòðîâûõ èññëåäîâàíèÿõ êîìïàíèè ÷àñòî èñïîëü-
çóþò öåíòðàëüíóþ ëàáîðàòîðèþ äëÿ ïðîâåäåíèÿ àíàëèçîâ
êðîâè âî âðåìÿ èñïûòàíèÿ.

Laboratory)Print)Out
Лабораторные)распечатAи
Êîìïüþòåðíûå ðàñïå÷àòêè ðåçóëüòàòîâ ëàáîðàòîðíûõ òåñòîâ
êîíêðåòíîãî ïàöèåíòà. Â ìíîãîöåíòðîâûõ èññëåäîâàíèÿõ
êîïèè ðàñïå÷àòîê ïîñûëàþòñÿ èññëåäîâàòåëþ, êîìïàíèè-
ñïîíñîðó è ÊÈÎ, åñëè îíà ïðîâîäèò èññëåäîâàíèå ïî ïîðó-
÷åíèþ êîìïàíèè.  Âûäåëÿþòñÿ îòêëîíåíèÿ îò íîðìàëüíûõ
çíà÷åíèé, î ñåðüåçíûõ îòêëîíåíèÿõ èññëåäîâàòåëþ ñîîáùà-
þò ïî òåëåôîíó.

Latin)Square)Design
Метод)латинсAих)Aвадратов
×àñòî èñïîëüçóåòñÿ â èññëåäîâàíèÿõ ñ ó÷àñòèåì çäîðîâûõ äîá-
ðîâîëüöåâ. Ïðèìåíÿÿ îäíó äîçó êàæäîãî ïðåïàðàòà, ìîæíî
èññëåäîâàòü áîëüøîå êîëè÷åñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Äîáðîâîëüöû ìîãóò ïîëó÷àòü äîçû ñ èíòåðâàëîì â îäíó íå-
äåëþ. Ïðè èñïîëüçîâàíèè äèçàéíà ëàòèíñêèõ êâàäðàòîâ ïî-
ñëåäîâàòåëüíîñòü íàçíà÷åíèÿ ðàçíûõ âèäîâ ëå÷åíèÿ îïðåäå-
ëÿåòñÿ â ñëó÷àéíîì ïîðÿäêå; êàæäûé äîáðîâîëåö ïîëó÷àåò
êàæäûé èç èññëåäóåìûõ âèäîâ ëå÷åíèÿ â òå÷åíèå âñåãî ïåðèî-
äà èññëåäîâàíèÿ.

Legally)Acceptable)Representative
ЗаAонный)представитель
Ôèçè÷åñêîå èëè þðèäè÷åñêîå ëèöî èëè äðóãàÿ îðãàíèçàöèÿ,
èìåþùàÿ ïðàâî äàòü ñîãëàñèå íà ó÷àñòèå â êëèíè÷åñêîì èñ-
ñëåäîâàíèè îò èìåíè ïîòåíöèàëüíîãî èñïûòóåìîãî.

Loading)Dose
НаNрmзочная)доза
Äîçà ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, êîòîðàÿ âûøå îáû÷íîé ñòàí-
äàðòíîé äîçû è èñïîëüçóåòñÿ äëÿ áûñòðîãî äîñòèæåíèÿ òåðà-
ïåâòè÷åñêîãî óðîâíÿ ïðåïàðàòà â êðîâè. Â äàëüíåéøåì, ÷òî-
áû ïîääåðæèâàòü óðîâåíü ïðåïàðàòà â êðîâè â òåðàïåâòè÷åñ-
êèõ ïðåäåëàõ, áûâàåò äîñòàòî÷íî ïðèåìà ñòàíäàðòíîé äîçû
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.

Local)Studies
ЛоAальные)исследования
Èññëåäîâàíèÿ, ïðîâîäèìûå ìåñòíûìè ïðåäñòàâèòåëüñòâàìè
â öåëÿõ ïðîäâèæåíèÿ ñâîèõ ïðîäóêòîâ íà ðûíîê. Òàêæå èõ
íàçûâàþò ìàðêåòèíãîâûìè èññëåäîâàíèÿìè. Îáû÷íî îíè
ïðîâîäÿòñÿ äëÿ îäîáðåíèÿ ïðîäóêòà ìåñòíûìè ýêñïåðòàìè
(èëè ëèöàìè, ôîðìèðóþùèìè ìåäèöèíñêîå ìíåíèå).

Logical)Inconsistencies
ЛоNичесAое)несоответствие
Îøèáêè, êîòîðûå áûëè îáíàðóæåíû ïîòîìó, ÷òî îíè ïðîòè-
âîðå÷èëè ëîãèêå, íàïðèìåð:
äàòà ðîæäåíèÿ ïàöèåíòà óêàçàíà êàê ÿíâàðü 1921 ã., ÈÐÔ
äàòèðîâàíà ÿíâàðåì 1992 ã., à âîçðàñò ïàöèåíòà îòìå÷åí â
ÈÐÔ êàê 60 ëåò;
èìÿ ïàöèåíòà ÿâíî æåíñêîå, à ïîë â ÈÐÔ îòìå÷åí êàê ìóæ-
ñêîé;
â àíàìíåçå íå óêàçàíî, ÷òî ó ïàöèåíòà áûëî õèðóðãè÷åñêîå
âìåøàòåëüñòâî, à îñìîòð âûÿâëÿåò øðàì ïîñëå àïïåíäýêòî-
ìèè èëè ãèñòåðýêòîìèè.

Long)Term)Trial
Длительное)исследование
Èññëåäîâàíèå, â êîòîðîì ïàöèåíòû íàáëþäàþòñÿ â òå÷åíèå
ïðîäîëæèòåëüíîãî âðåìåíè. Ìîæåò áûòü ñâÿçàíî ñ äëèòåëü-
íûì ëå÷åíèåì õðîíè÷åñêîãî ñîñòîÿíèÿ (íàïðèìåð, ãèïåðòî-
íè÷åñêîé áîëåçíè) è âêëþ÷àòü îöåíêó ýôôåêòèâíîñòè è áåç-
îïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè â òå÷åíèå äëèòåëüíîãî âðå-
ìåíè. Â äðóãîì ñëó÷àå ýòî ìîæåò áûòü ïðîäîëæèòåëüíîå
íàáëþäåíèå çà ïàöèåíòàìè ïîñëå êàêîãî-íèáóäü ñîáûòèÿ (íà-
ïðèìåð, ñ ðåöèäèâàìè ðàêîâîãî çàáîëåâàíèÿ ïîñëå óñïåø-
íîé õèìèîòåðàïèè) èëè ïîñëå õèðóðãè÷åñêîé ïðîöåäóðû (íà-
ïðèìåð, âûæèâàåìîñòü ïîñëå ïåðåñàäêè ñåðäöà).

Longitudinal)data
Данные)длительноNо)наблюдения
Äàííûå, ïîëó÷åííûå ó îòíîñèòåëüíî íåáîëüøîãî ÷èñëà ïà-
öèåíòîâ íà ïðîòÿæåíèè äëèòåëüíîãî âðåìåíè.

Lost)to)Follow)Up
Пациент,)с)Aоторым)mтерян)AонтаAт)для)наблюдения
Ïàöèåíò, êîòîðûé ïðîïóñòèë çàïëàíèðîâàííûé âèçèò è
áîëüøå íå ïîÿâèëñÿ ó èññëåäîâàòåëÿ (êîíòàêò ñ ïàöèåíòîì
óòåðÿí).

Lot)Number
Номер)серии
Ñì. Batch Number.

Mann)—)Whitney)test
Критерий)Манна)—)Уитни
Êðèòåðèé ïðîâåðêè ãèïîòåç, êîòîðûé ìîæåò áûòü èñïîëüçî-
âàí äëÿ àíàëèçà äâóõ íåçàâèñèìûõ âûáîðîê, ÷òîáû ñðàâíèòü
èõ ïîïóëÿöèîííûå ìåäèàíû.

Marketing)Studies
МарAетинNовые)исследования
Èññëåäîâàíèÿ IV ôàçû ñ öåëüþ ïîëó÷èòü êëèíè÷åñêèå äàí-
íûå äëÿ îòäåëîâ ìàðêåòèíãà ïðè ïðîäâèæåíèè ïðåïàðàòà íà
ðûíîê ïîñëå ðåãèñòðàöèè. Èññëåäîâàíèÿ III ôàçû, ñðàâíè-
âàþùèå íîâûé ïðåïàðàò ñ ïðåïàðàòîì, ÿâëÿþùèìñÿ ëèäå-
ðîì íà ðûíêå, òàêæå ìîãóò èñïîëüçîâàòüñÿ êàê ìàðêåòèíãî-
âûå. Èíîãäà èõ íàçûâàþò èññëåäîâàíèÿìè IIIb ôàçû. Ïîëó-
÷åííóþ èíôîðìàöèþ íåëüçÿ èñïîëüçîâàòü â ìàðêåòèíãîâûõ
öåëÿõ äî ðåãèñòðàöèè.
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ÌÅÒÎÄÎËÎÃ²ß ÊË²Í²×ÍÈÕ ÄÎÑË²ÄÆÅÍÜ
Matched-pairs)design

Дизайн)связанных)пар
Äèçàéí ýêñïåðèìåíòà, â êîòîðîì èññëåäóåìûå ñóáúåêòû ïîä-
áèðàþòñÿ â ïàðû â ñîîòâåòñòâèè ñ îïðåäåëåííûìè ôàêòîðà-
ìè èññëåäîâàíèÿ. Îäèí èç ïàðû ïîëó÷àåò îäíî ëå÷åíèå, à
äðóãîé � àëüòåðíàòèâíîå ëå÷åíèå.

Matched-pairs)z-test
z-Критерий)для)связанных)пар
Àäàïòàöèÿ z-êðèòåðèÿ äëÿ îäíîé âûáîðêè. Äàííûé êðèòå-
ðèé ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí äëÿ àíàëèçà äâóõ áîëüøèõ âû-
áîðîê ïàðíûõ äàííûõ äëÿ òîãî, ÷òîáû ñðàâíèòü ñðåäíèå äâóõ
ïîïóëÿöèé. Ñíà÷àëà âû÷èñëÿåòñÿ ðàçíèöà ìåæäó äâóìÿ çíà-
÷åíèÿìè êàæäîé ïàðû, à çàòåì èñïîëüçóåòñÿ z-êðèòåðèé äëÿ
îäíîé âûáîðêè, ÷òîáû îïðåäåëèòü, îòëè÷àåòñÿ ëè îò íóëÿ
ïîïóëÿöèîííîå ñðåäíåå.

Mean
Среднее)арифметичесAое)значение,)среднее
Ìåðà óñðåäíåíèÿ íàáëþäåíèé âûáîðêè, ôîðìóëèðóåìàÿ ñóì-
ìèðîâàíèåì âñåõ âåëè÷èí è äåëåíèåì íà êîëè÷åñòâî íàáëþ-
äåíèé.

Median
Медиана
Îïðåäåëÿåòñÿ ïóòåì óïîðÿäî÷åíèÿ ìíîæåñòâà äàííûõ îò ñà-
ìîãî íàèìåíüøåãî ê ñàìîìó íàèáîëüøåìó. Äëÿ äàííûõ ñ
íå÷åòêèì êîëè÷åñòâîì âåëè÷èí ìåäèàíîé ÿâëÿåòñÿ âåëè÷è-
íà, êîòîðàÿ ëåæèò â öåíòðå óïîðÿäî÷åííûõ âåëè÷èí. Äëÿ äàí-
íûõ ñ ÷åòíûì êîëè÷åñòâîì âåëè÷èí ìåäèàíîé ÿâëÿåòñÿ ïðî-
ñòîå àðèôìåòè÷åñêîå ñðåäíåå äâóõ âåëè÷èí, ðàñïîëîæåííûõ
â ñåðåäèíå. Ïðè èñòèííî íîðìàëüíîì ðàñïðåäåëåíèè ñðåä-
íåå è ìåäèàíà ñîâïàäàþò.

Medical)Adviser
МедицинсAий)советниA
Ëèöî, îòâå÷àþùåå çà êëèíè÷åñêóþ ÷àñòü êëèíè÷åñêèõ èññëå-
äîâàòåëüñêèõ ïðîãðàìì è îáåñïå÷èâàþùåå ìåäèöèíñêóþ ýêñ-
ïåðòèçó â îäíîé èëè áîëåå òåðàïåâòè÷åñêèõ îáëàñòÿõ, â êîòî-
ðûõ ïðîâîäÿòñÿ èñïûòàíèÿ. Ìåäèöèíñêèé ñîâåòíèê èãðàåò
âàæíóþ ðîëü â îöåíêå íîâûõ ïîáî÷íûõ ÿâëåíèé, ïðîèñõî-
äÿùèõ â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ.

Medical)Department
МедицинсAий)отдел
Îòäåë, ñîñòîÿùèé èç ïîäðàçäåëåíèé, çàíèìàþùèõñÿ ðåãèñò-
ðàöèåé, ìåäèöèíñêîé èíôîðìàöèåé, ñòàòèñòèêîé è êëèíè-
÷åñêèìè èññëåäîâàíèÿìè. Îòäåë îáû÷íî âîçãëàâëÿåò ìåäè-
öèíñêèé äèðåêòîð.

Medical)Director
МедицинсAий)диреAтор
Ðóêîâîäèòåëü ìåäèöèíñêîãî îòäåëà. Îòäåë îáû÷íî ñîñòîèò
èç ïîäðàçäåëåíèé, çàíèìàþùèõñÿ êëèíè÷åñêèìè èññëåäîâà-
íèÿìè, ñòàòèñòèêîé, ðåãèñòðàöèåé è ìåäèöèíñêîé èíôîð-
ìàöèåé. Îáû÷íî ìåäèöèíñêèå ñîâåòíèêè êîìïàíèè ïîä÷è-
íÿþòñÿ ìåäèöèíñêîìó äèðåêòîðó.

Medical)History
Анамнез,)история)болезни
Ïðè êàæäîì èññëåäîâàíèè âî âðåìÿ ïåðâîãî âèçèòà ïàöèåí-
òà èññëåäîâàòåëü ñîáèðàåò ó íåãî èíôîðìàöèþ î ñîñòîÿíèè
çäîðîâüÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ, à òàêæå î ïåðåíåñåííûõ çàáîëå-
âàíèÿõ è õèðóðãè÷åñêèõ îïåðàöèÿõ â òå÷åíèå âñåé åãî æèç-
íè. Îñîáîå âíèìàíèå óäåëÿåòñÿ àíàìíåçó çàáîëåâàíèÿ èëè
ñîñòîÿíèÿ, êîòîðîå áóäåò èññëåäîâàòüñÿ.

Medical)Records
МедицинсAие)записи
Â îáùåé ïðàêòèêå � çàïèñè, õðàíÿùèåñÿ ó ïàöèåíòà. Â êëè-
íèêå ìåäèöèíñêàÿ èíôîðìàöèÿ, êàñàþùàÿñÿ ïàöèåíòîâ, ñî-
äåðæèòñÿ â äîêóìåíòàõ êëèíèêè (â íèõ êàæäûé ïàöèåíò èìå-
åò óíèêàëüíûé áîëüíè÷íûé íîìåð).

Medicinal)Product
ЛеAарственное)средство
Ëþáîå âåùåñòâî èëè êîìáèíàöèÿ âåùåñòâ, ïðåäíàçíà÷åííûõ
äëÿ ëå÷åíèÿ èëè ïðîôèëàêòèêè çàáîëåâàíèé ÷åëîâåêà, à òàê-
æå ëþáîå âåùåñòâî èëè êîìáèíàöèÿ âåùåñòâ, êîòîðûå ìîæ-
íî ââîäèòü ÷åëîâåêó ñ äèàãíîñòè÷åñêîé öåëüþ èëè äëÿ âîñ-
ñòàíîâëåíèÿ, êîððåêöèè èëè èçìåíåíèÿ ôèçèîëîãè÷åñêèõ
ôóíêöèé.

Meta-Analysis
Метаанализ
Ôîðìàëüíàÿ îöåíêà êîëè÷åñòâåííûõ äîêàçàòåëüñòâ äâóõ èëè
áîëüøåãî ÷èñëà èññëåäîâàíèé îäíîé è òîé æå ïðîáëåìû.
Íàèáîëåå øèðîêî èñïîëüçóåòñÿ ïîäõîä, êîãäà ìåòààíàëèç
âêëþ÷àåò îáúåäèíåíèå èòîãîâîé ñòàòèñòèêè èç ðàçëè÷íûõ
èññëåäîâàíèé, èíîãäà òåðìèí «ìåòààíàëèç» èñïîëüçóþò äëÿ
ññûëêè íà îáúåäèíåíèå ñàìèõ äàííûõ èç ðàçíûõ èññëåäîâà-
íèé.

Metabolic)Pathway
МетаболичесAий)пmть
Ñåðèÿ ñâÿçàííûõ ìåæäó ñîáîé õèìè÷åñêèõ ðåàêöèé, ïðîèñ-
õîäÿùèõ â êëåòêàõ è ïðåâðàùàþùèõ îäíî õèìè÷åñêîå ñîåäè-
íåíèå â äðóãîå. Ðåàëüíûé ñïåöèôè÷åñêèé ïóòü (èëè ìåòàáî-
ëè÷åñêèé ïóòü) çàâèñèò îò ñïåöèôè÷íîñòè è ðåãóëÿöèè ôåð-
ìåíòíûõ ðåàêöèé, ïðîèñõîäÿùèõ â êëåòêàõ.

Microfiche
МиAрофиша
Ïëåíêà ðàçìåðîì ñ îáû÷íûé ëèñò áóìàãè, íà êîòîðîé ïðèâå-
äåíû äîêóìåíòû, çàïèñàííûå â çíà÷èòåëüíî óìåíüøåííîì
âèäå. Â êîíöå èññëåäîâàíèé ÈÐÔ ïåðåâîäÿòñÿ íà ìèêðîôè-
øè, êîòîðûå õðàíÿòñÿ â êîìïàíèè. ÈÐÔ ìîãóò áûòü ïåðåäà-
íû íà õðàíåíèå âíå êîìïàíèè äëÿ îñâîáîæäåíèÿ ìåñòà â
îôèñå. Èíôîðìàöèÿ íà êàæäîé ÈÐÔ ìîæåò áûòü ïîëó÷åíà
÷åðåç ìèêðîôèøó ñ èñïîëüçîâàíèåì ñïåöèàëüíîãî ÷èòàþùå-
ãî óñòðîéñòâà, óâåëè÷èâàþùåãî òåêñò. Êîïèè íåîáõîäèìûõ
ðàçäåëîâ ìîãóò áûòü ïîëó÷åíû ñ ïîìîùüþ ôîòîêîïèðîâàëü-
íîãî óñòðîéñòâà, ïðèñîåäèíåííîãî ê ÷èòàþùåìó óñòðîéñòâó.

Mid-range
Средний)диапазон
Ñðåäíåå àðèôìåòè÷åñêîå ñàìîé íèçêîé è ñàìîé âûñîêîé âå-
ëè÷èí èç ìíîæåñòâà äàííûõ.

Minimum)Effective)Concentration)(MЕC)
Минимальная)эффеAтивная)Aонцентрация,)МЭК
Ìèíèìàëüíàÿ êîíöåíòðàöèÿ ïðåïàðàòà â ñèñòåìíîé öèðêó-
ëÿöèè, ïðè êîòîðîé îí ìîæåò âûçûâàòü òåðàïåâòè÷åñêèé
ýôôåêò.

Minimum)Toxic)Concentration)(MTC)
Минимальная)тоAсичесAая)Aонцентрация,)МТК
Ìèíèìàëüíàÿ êîíöåíòðàöèÿ ïðåïàðàòà â ñèñòåìíîé öèðêó-
ëÿöèè, ïðè êîòîðîé îí ìîæåò âûçûâàòü òîêñè÷åñêèé ýôôåêò.

Missing)Data
Пропmщенные)данные
Ïðîïóùåííûå äàííûå � ýòî ìåñòî äëÿ âíåñåíèÿ äàííûõ â
ÈÐÔ, îñòàâëåííîå ïóñòûì. Äàííûå ìîãóò áûòü ïðîïóùåíû,
ïîòîìó ÷òî òåñò èëè îöåíêà íå âûïîëíåíû. Íàïðèìåð, àïïà-
ðàò, íåîáõîäèìûé äëÿ âûïîëíåíèÿ êîíêðåòíîãî òåñòà, áûë
ñëîìàí, ÷òî ñäåëàëî îáñëåäîâàíèå íåâîçìîæíûì. Ðåçóëüòà-
òû àíàëèçà êðîâè ìîãóò áûòü ïðîïóùåíû, òàê êàê îáðàçöû
áûëè ïîâðåæäåíû âî âðåìÿ òðàíñïîðòèðîâêè â ëàáîðàòîðèþ
(íàïðèìåð, ãåìîëèçèðîâàíû).

Mode
Мода
Ñòàòèñòè÷åñêèé òåðìèí, êîòîðûé èñïîëüçóåòñÿ äëÿ îïèñàíèÿ
ïèêà êðèâîé ðàñïðåäåëåíèÿ ìíîæåñòâà äàííûõ. Ìíîæåñòâî
äàííûõ òîëüêî ñ îäíîé ìîäîé íàçûâàåòñÿ óíèìîäàëüíûì.
Ìíîæåñòâî äàííûõ ñ äâóìÿ ìîäàìè îïèñûâàåòñÿ êàê áèìî-
äàëüíîå.
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Monitor

Монитор
Ëèöî, íàçíà÷àåìîå ñïîíñîðîì èëè ÊÈÎ, êîíòðîëèðóþùåå
ïðîâåäåíèå êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðî-
òîêîëîì. Îáÿçàííîñòè ìîíèòîðà ìîãóò âêëþ÷àòü (íî íå îãðà-
íè÷èâàòüñÿ): ïîìîùü â ïëàíèðîâàíèè è èíèöèàöèè èñïû-
òàíèÿ, îöåíêó âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèÿ, ñîäåéñòâèå â àíàëè-
çå äàííûõ, èõ èíòåðïðåòàöèè è ýêñòðàïîëÿöèè. Ìîíèòîð
ðàáîòàåò ñ êîîðäèíàòîðîì êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ   äëÿ
òîãî, ÷òîáû ïðîâåðÿòü âñå äàííûå è äîêóìåíòàöèþ ïî èñïû-
òàíèþ. Ìîíèòîð äîëæåí èìåòü îïðåäåëåííóþ êâàëèôèêàöèþ
è îïûò. Â ñáîðå è ïîñëåäóþùåé îáðàáîòêå äîêóìåíòàöèè ìî-
íèòîðó ìîãóò ïîìîãàòü ïîäãîòîâëåííûå àññèñòåíòû (ñì.
òàêæå Clinical Research Associate).

Monitor’s)Visit)Log)(син.:'CRA%Visit%Log)
Жmрнал)реNистрации)визитов)монитора
Ôîðìà èëè æóðíàë, õðàíÿùèéñÿ â ôàéëå èññëåäîâàòåëÿ. Äîë-
æåí ïîäïèñûâàòüñÿ è äàòèðîâàòüñÿ êàæäûì ìîíèòîðîì âî
âðåìÿ ïîñåùåíèÿ ìåñòà ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ. Åñëè âè-
çèò äëèòñÿ áîëåå îäíîãî äíÿ, òî ìîíèòîð äîëæåí ïîäïèñû-
âàòü æóðíàë êàæäûé äåíü. Â íåì ôèêñèðóþòñÿ âñå âèçèòû
îòâå÷àþùåãî çà êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ïåðñîíàëà ñïîí-
ñîðà èëè ÊÈÎ.

Monitoring)(of)study)
МониторинN)исследования
Ïðîöåäóðû êîíòðîëÿ çà õîäîì êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ è
îáåñïå÷åíèÿ åãî ïðîâåäåíèÿ, ñáîðà äàííûõ è ïðåäîñòàâëå-
íèÿ ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ ñîãëàñíî ïðîòîêîëó, ñòàíäàðò-
íûì ïðîöåäóðàì, Ïðàâèëàì ïðîâåäåíèÿ êà÷åñòâåííûõ êëè-
íè÷åñêèõ èñïûòàíèé (GCP) è äåéñòâóþùèì íîðìàòèâíûì
òðåáîâàíèÿì.

Monitoring)Report
Отчет)монитора
Ïèñüìåííûé îò÷åò ìîíèòîðà ñïîíñîðó î êàæäîì âèçèòå â
èññëåäîâàòåëüñêèé öåíòð è/èëè ïåðåãîâîðàõ/ïåðåïèñêå â
ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòíûìè ïðîöåäóðàìè ñïîíñîðà.

Monthly)Status)Report
Ежемесячный)отчет)о)статmсе)исследований
Äîêóìåíò, ïîäãîòàâëèâàåìûé ìåíåäæåðîì ïðîåêòà èëè ìå-
íåäæåðîì ïî êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì, êîòîðûé ïðåä-
ñòàâëÿåòñÿ ðóêîâîäñòâó â êîíöå êàæäîãî ìåñÿöà è îïèñûâàåò
ñòàòóñ âñåõ èññëåäîâàíèé. Íóæåí, ÷òîáû ñëåäèòü çà ñîñòîÿ-
íèåì êàæäîãî ïðîåêòà (è êàæäîãî èññëåäîâàòåëüñêîãî ïîä-
ðàçäåëåíèÿ â ìíîãîöåíòðîâîì èññëåäîâàíèè). Öåëü ñîñòàâ-
ëåíèÿ äîêóìåíòà � îáåñïå÷èòü õîä èññëåäîâàíèé â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ óòâåðæäåííûì ãðàôèêîì è âûÿâèòü èññëåäîâàíèÿ (è
öåíòðû), êîòîðûå â íåãî íå óêëàäûâàþòñÿ. Íåîáõîäèìî ñðî÷-
íî âûÿñíèòü ïðè÷èíû ýòîãî è âûðàáîòàòü ïëàí ðåøåíèÿ ïðî-
áëåì, â ïðîòèâíîì ñëó÷àå âåñü ïðîåêò íà÷èíàåò îòñòàâàòü îò
ãðàôèêà. Åñëè âñëåäñòâèå òàêîãî îòñòàâàíèÿ ïðåïàðàò âîâðå-
ìÿ íå âûéäåò íà ðûíîê, ýòî ìîæåò ïðèâåñòè ê êîììåð÷åñêèì
ïîòåðÿì äëÿ êîìïàíèè.

Multicentre)Trial
МноNоцентровое)AлиничесAое))испытание
Êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå, ïðîâîäèìîå ïî åäèíîìó ïðîòîêî-
ëó áîëåå ÷åì â îäíîì èññëåäîâàòåëüñêîì öåíòðå è, ñëåäîâà-
òåëüíî, áîëåå ÷åì îäíèì èññëåäîâàòåëåì.

Multinational)Multicentre)Trial
Междmнародное)мноNоцентровое)исследование
Ìíîãîöåíòðîâîå èññëåäîâàíèå, ïðîâîäèìîå ïî åäèíîìó ïðî-
òîêîëó â äâóõ èëè áîëåå ñòðàíàõ. Òàêèå èññëåäîâàíèÿ ïðîâî-
äÿòñÿ ïðè ðàçðàáîòêå ïðåïàðàòà íà ìåæäóíàðîäíîé îñíîâå.

Mutagenicity)Testing
Тест)на)мmтаNенность
Ïåðåä íà÷àëîì èññëåäîâàíèé ó ÷åëîâåêà âñå íîâûå ïðåïàðà-
òû ïîäâåðãàþòñÿ òåñòó íà ìóòàãåííîñòü íà áàêòåðèÿõ («òåñò
Ýéìñà» � �Ames Test�). Ïðè îäíîçíà÷íîì ïîëîæèòåëüíîì

ðåçóëüòàòå ñëåäóåò îñòàíîâèòü èñïûòàíèÿ ó ÷åëîâåêà, ïîêà
äàëüíåéøåå èññëåäîâàíèå íå ïðîÿñíèò ñèòóàöèþ.

Named)Patient)Basis
На)поименной)основе
Íåçàðåãèñòðèðîâàííûé ïðåïàðàò ìîæåò áûòü ïåðåäàí âðà÷ó
äëÿ íàçíà÷åíèÿ òîëüêî êîíêðåòíîìó ïàöèåíòó. Åñëè ïðåïà-
ðàò ïîêàçàë äîñòàòî÷íóþ ýôôåêòèâíîñòü, èññëåäîâàòåëü ìî-
æåò ïðîäîëæàòü íàáëþäàòü çà ïàöèåíòîì è ïîñëå îêîí÷àíèÿ
èñïûòàíèÿ. Ïîëó÷åííûå äîïîëíèòåëüíûå äàííûå äîëæíû
áûòü ïåðåäàíû ñïîíñîðó, âûäàâøåìó ïðåïàðàò.

NCR)Paper
СамоAопирmющийся)доAmмент
Èñïîëüçóåòñÿ äëÿ ïîëó÷åíèÿ íåñêîëüêèõ, îáû÷íî òðåõ, êî-
ïèé ñòðàíèöû ÈÐÔ. Êîãäà êîíêðåòíàÿ ñòðàíèöà çàïîëíåíà,
äâå âåðõíèå êîïèè îòðûâàþòñÿ ìîíèòîðîì è ïåðåäàþòñÿ
ñïîíñîðó (èëè ÊÈÎ). Ïîñëåäíÿÿ êîïèÿ îñòàåòñÿ ó èññëåäî-
âàòåëÿ.

Negative)Data
Отрицательные)данные
Ðåçóëüòàòû èñïûòàíèÿ, êîãäà èññëåäóåìûé ïðåïàðàò ïðî-
ÿâëÿåò ñåáÿ íå ëó÷øå èëè äàæå õóæå, ÷åì ïðåïàðàò ñðàâíå-
íèÿ. Ïóáëèêóþòñÿ ðåäêî, òàê êàê ìíîãèå æóðíàëû íå çàèí-
òåðåñîâàíû ïóáëèêîâàòü îòðèöàòåëüíûå ðåçóëüòàòû. Ýòî
ïðèâîäèò ê òîìó, ÷òî äðóãîé èññëåäîâàòåëü ïðåäïðèíèìàåò
òàêîå æå èñïûòàíèå è òîæå ïîëó÷àåò îòðèöàòåëüíûé ðåçóëü-
òàò. Åñëè áû ðåçóëüòàòû ïåðâîãî èññëåäîâàòåëÿ áûëè  îïóá-
ëèêîâàíû, âòîðîå íå ïðîâîäèëîñü áû èëè åãî äèçàéí áûë
áû èçìåíåí.

New)Chemical)Entity
Новое)химичесAое)соединение
Íîâîå õèìè÷åñêîå ñîåäèíåíèå, ðàçðàáîòàííîå êàê ñðåäñòâî
äëÿ ëå÷åíèÿ, ïðîôèëàêòèêè èëè äèàãíîñòèêè.

New)Drug)Application)(NDA)
ЗаявAа)на)реNистрацию)новоNо)препарата)в)США
Çàÿâêà â FDA íà ïîëó÷åíèå ëèöåíçèè íà ïðîäàæó (ðåãèñòðà-
öèþ) íîâîãî ïðåïàðàòà â ÑØÀ.

Nominal)Data
Качественные)данные
Äðóãîå íàçâàíèå äëÿ Categorical Data (ñì. îïðåäåëåíèå).

Nonclinical)Study
НеAлиничесAое)исследование
Áèîìåäèöèíñêîå èññëåäîâàíèå, íå âêëþ÷àþùåå èñïûòàíèé
íà ÷åëîâåêå.

Non-comparative)Study
Несравнительное)исследование
Èññëåäîâàíèå, â êîòîðîì íå èñïîëüçóåòñÿ ïðåïàðàò ñðàâíå-
íèÿ (ò.å. îòêðûòîå èññëåäîâàíèå).

Non-evaluable)Patient
Пациент,)не)подлежащий)оценAе
Ïàöèåíò, äàííûå êîòîðîãî íå ìîãóò áûòü âêëþ÷åíû â àíàëèç
ýôôåêòèâíîñòè ïî ñëåäóþùèì ïðè÷èíàì:
ïàöèåíò íå îòâå÷àåò êðèòåðèÿì âêëþ÷åíèÿ/èñêëþ÷åíèÿ, óêà-
çàííûì â ïðîòîêîëå;
ïàöèåíò íå ïðèíèìàë ïðåïàðàò êàê áûëî ïðåäïèñàíî;
ïàöèåíò íå ïðèøåë äëÿ îáñëåäîâàíèÿ;
ïàöèåíò ïîëó÷àë äðóãîå ëå÷åíèå, êîòîðîå áûëî çàïðåùåíî
ïðîòîêîëîì.

Non-Inferiority)Trial
Исследование,)доAазывающее,)что)эффеAтивность
препарата)(лечения))не)ниже,)чем)препарата
аAтивноNо)Aонтроля
Èññëåäîâàíèå, ãëàâíàÿ öåëü êîòîðîãî äîêàçàòü, ÷òî êëèíè-
÷åñêèé ýôôåêò èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà íå óñòóïàåò ýôôåêòó
ïðåïàðàòà àêòèâíîãî êîíòðîëÿ. Ñì. òàêæå Equivalence Trials,
Superiority Trial.
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Nonparametric)Tests

НепараметричесAие)Aритерии
Íåïàðàìåòðè÷åñêèå êðèòåðèè ïðèìåíÿþò â òåõ ñëó÷àÿõ, êîã-
äà çàêîí ðàñïðåäåëåíèÿ îòëè÷àåòñÿ îò íîðìàëüíîãî èëè äàí-
íûå èçìåðÿþò â äèñêðåòíûõ øêàëàõ èçìåðåíèÿ. Âî âñåõ ñëó-
÷àÿõ èñïîëüçîâàíèÿ íåïàðàìåòðè÷åñêèõ êðèòåðèåâ ïðèíèìà-
þò ñëåäóþùèå äîïóùåíèÿ: à) âñå ñëó÷àéíûå âåëè÷èíû
âçàèìîçàâèñèìû; á) àíàëèçèðóåìûå âûáîðêè ðàñïðåäåëåíû
ïî íåïðåðûâíîìó ðàñïðåäåëåíèþ îäíîãî è òîãî æå âèäà. Äëÿ
ñëó÷àÿ íîðìàëüíîãî ðàñïðåäåëåíèÿ íåïàðàìåòðè÷åñêèå êðè-
òåðèè èìåþò ìåíüøóþ ìîùíîñòü, ÷åì ïàðàìåòðè÷åñêèå. Ïî-
ýòîìó íåïàðàìåòðè÷åñêèå êðèòåðèè íå ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü
ïðè íîðìàëüíîì ðàñïðåäåëåíèè ñëó÷àéíûõ âåëè÷èí â èññëå-
äóåìûõ âûáîðêàõ. Ñì. òàêæå Parametric Test.

Non-therapeutic)Study
НетерапевтичесAое)исследование
Èññëåäîâàíèå, íå îêàçûâàþùåå ëå÷åáíîãî ýôôåêòà íà ïàöè-
åíòà (íàïðèìåð, èññëåäîâàíèå I ôàçû, èçó÷åíèå áèîýêâèâà-
ëåíòíîñòè).

Non)Responder
Пациент,)не)ответивший)на)лечение
Ïàöèåíò, ó êîòîðîãî íå îòìå÷åí áëàãîïðèÿòíûé ýôôåêò ïðè
ëå÷åíèè èññëåäóåìûì ïðåïàðàòîì (ò.å. ñîñòîÿíèå îñòàëîñü
íåèçìåííûì èëè óõóäøèëîñü).

Normal)Distribution
Нормальное)распределение
Ãèñòîãðàììà êîëè÷åñòâåííîé ïåðåìåííîé ìåäèöèíñêèõ èç-
ìåðåíèé, ïîñòðîåííàÿ èç åäèíè÷íûõ èçìåðåíèé ó ðàçëè÷íûõ
ïàöèåíòîâ, îáû÷íî èìååò ôîðìó êîëîêîëà. Ñ÷èòàåòñÿ, ÷òî
òàêèå äàííûå èìåþò íîðìàëüíîå ðàñïðåäåëåíèå. Ñì. Standard
Deviation.

Normal)Range
Диапазон)нормальных)значений
Ðåçóëüòàòû ëàáîðàòîðíûõ òåñòîâ ó çäîðîâûõ ëþäåé îáû÷íî
ëåæàò â îïðåäåëåííûõ ïðåäåëàõ. Âàðèàöèè ñóùåñòâóþò, òàê
êàê èõ ïðîäóöèðóþò ñàìè áèîëîãè÷åñêèå ñèñòåìû, îäíàêî ðå-
çóëüòàòû ó èíäèâèäóóìîâ îäíîãî âîçðàñòà è ïîëà ëèøü íå-
çíà÷èòåëüíî ðàçëè÷àþòñÿ ìåæäó ñîáîé. Ðàçëè÷èÿ îòìå÷àþò-
ñÿ ìåæäó ìóæ÷èíàìè è æåíùèíàìè èëè ìåæäó ïàöèåíòàìè
ðàçíîãî âîçðàñòà.
Ðàçëè÷àþùèåñÿ çíà÷åíèÿ ó çäîðîâûõ ëþäåé ñîñòàâëÿþò äèà-
ïàçîí íîðìàëüíûõ çíà÷åíèé äëÿ ýòîãî òåñòà. Òå çíà÷åíèÿ,
êîòîðûå âûõîäÿò çà åãî ðàìêè, ñ÷èòàþòñÿ àíîìàëüíûìè. Íå-
áîëüøèå îòêëîíåíèÿ îò íîðìàëüíûõ çíà÷åíèé ìîãóò ñ÷èòàòü-
ñÿ íå èìåþùèìè êëèíè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ è íå ïðèíèìàþòñÿ
âî âíèìàíèå âðà÷îì.

Notification
Уведомление
Ïðîöåäóðà óâåäîìëåíèÿ ðàçðåøèòåëüíûõ èíñòàíöèé î íàìå-
ðåíèè êîìïàíèè ïðîâåñòè êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå. Âìåñòå ñ
óâåäîìëåíèåì èíñòàíöèÿì ïåðåäàþòñÿ âñå íåîáõîäèìûå äàí-
íûå äëÿ ðàññìîòðåíèÿ. Â íåêîòîðûõ ñòðàíàõ èíñòàíöèè ñòà-
âÿò êîìïàíèþ â èçâåñòíîñòü òîëüêî â òîì ñëó÷àå, åñëè ðàçðå-
øåíèå íå äàíî, ïîýòîìó ïî èñòå÷åíèè îïðåäåëåííîãî âðåìå-
íè êîìïàíèÿ ìîæåò íà÷àòü êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå áåç
ïîëó÷åíèÿ ïðÿìîãî ðàçðåøåíèÿ èíñòàíöèé.

Null)Hypothesis
Нmлевая)Nипотеза
Íóëåâàÿ ãèïîòåçà Í0 ÿâëÿåòñÿ íåêèì ïðåäïîëîæåíèåì îá
èññëåäóåìîé ïîïóëÿöèè, êîòîðîå ìîæåò áûòü èëè íå áûòü
îòâåðãíóòî â ðåçóëüòàòå ïðîâåðêè ãèïîòåçû.

Nurenberg)Code
НюрнберNсAий)КодеAс
Êîäåêñ èññëåäîâàòåëüñêîé ïðàêòèêè, ïðèíÿòûé ïîñëå ïðî-
öåññà ïî ïîâîäó óçíèêîâ âîéíû (1939�1945).

Objective)Measurement
ОбъеAтивное)измерение
Èçìåðåíèå, êîòîðîå íå çàâèñèò îò ïåðñîíàëüíûõ îöåíîê (íà-
ïðèìåð, ðîñò, ìàññà òåëà, ëàáîðàòîðíûé ðåçóëüòàò è ò.ä.).

Obligations
Обязанности
Ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé èññëåäîâàòåëü,
ìîíèòîð è ñïîíñîð èìåþò îïðåäåëåííûå îáÿçàííîñòè. Îñ-
íîâíûå èç íèõ ïðåäñòàâëåíû íèæå.
Обязанности%исследователя
Èññëåäîâàòåëü îáÿçàí ïðîâîäèòü êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå â
ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîòîêîëîì è ñòàíäàðòàìè GCP è ïîëó÷èòü
èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå âñåõ ïàöèåíòîâ (èñïûòóåìûõ),
ïðèíèìàþùèõ ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè. Èññëåäîâàòåëü äîë-
æåí ïîëó÷èòü ñîãëàñèå ìåñòíîãî Êîìèòåòà ïî ýòèêå íà ïðî-
âåäåíèå èññëåäîâàíèÿ, ðåãèñòðèðîâàòü è ïðåäîñòàâëÿòü äàí-
íûå â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðàâèëàìè GCP. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí
çíàòü, ÷òî ìîíèòîð èìååò äîñòóï êî âñåì äàííûì äëÿ ðåãó-
ëÿðíîé ïðîâåðêè è îáÿçàí, êîãäà íåîáõîäèìî, ïðåäîñòàâëÿòü
äàííûå äëÿ ïðîâåðêè â õîäå âíóòðåííåãî è âíåøíåãî àóäèòà
è èíñïåêöèè.
Обязанности%монитора
Ìîíèòîð îñóùåñòâëÿåò ñâÿçü ñïîíñîðà ñ èññëåäîâàòåëåì è
îáåñïå÷èâàåò ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñî
ñòàíäàðòàìè GCP. Ìîíèòîð äîëæåí ðåãóëÿðíî ïîñåùàòü ìå-
ñòî ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ è ïðîâåðÿòü òî÷íîñòü è ïîëíî-
òó âíåñåíèÿ äàííûõ â ÈÐÔ è íàëè÷èå èíôîðìèðîâàííîãî
ñîãëàñèÿ îò âñåõ ïàöèåíòîâ. Ìîíèòîð îáÿçàí èíôîðìèðîâàòü
êîìïàíèþ î âñåõ íîâûõ âûÿâëåííûõ ñåðüåçíûõ ïîáî÷íûõ ÿâ-
ëåíèÿõ. Ïîñëå êàæäîãî âèçèòà ìîíèòîð äîëæåí ñîñòàâëÿòü
ïèñüìåííûé îò÷åò, â êîòîðîì ïåðå÷èñëÿþòñÿ âûïîëíåííûå
äåéñòâèÿ, ñäåëàííûå íàáëþäåíèÿ, çàìå÷àíèÿ è òðåáóåìûå
äåéñòâèÿ.
Обязанности%спонсора
Ñïîíñîð äîëæåí ðàçðàáîòàòü ïîäðîáíûå ñòàíäàðòíûå ïðî-
öåäóðû â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðàâèëàìè GCP, ïîäîáðàòü èññëå-
äîâàòåëåé, ïðåäîñòàâèòü èññëåäîâàòåëþ âñå äàííûå î ïðåïà-
ðàòå, îáåñïå÷èòü ïîñòàâêó èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà, èçãîòîâ-
ëåííîãî â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè GÌP, ïðåäîñòàâèòü
ðàçðåøèòåëüíûì èíñòàíöèÿì äîêóìåíòû äëÿ ïîëó÷åíèÿ ðàç-
ðåøåíèÿ íà ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ. Êðîìå òîãî, ñïîíñîð
îòâå÷àåò çà ïðîâåäåíèå âíóòðåííåãî àóäèòà èññëåäîâàíèÿ.
Ñïîíñîð äîëæåí ñîãëàñîâàòü ñ èññëåäîâàòåëåì ðàñïðåäåëå-
íèå îáÿçàííîñòåé.

Off-label)(use)of)drugs)
Использование)препарата)вне)зареNистрированных
поAазаний
Èñïîëüçîâàíèå ïðåïàðàòà ïî ïîêàçàíèþ, êîòîðîå äëÿ íåãî íå
çàðåãèñòðèðîâàíî.

One-sample)Wilcoxon)test
Критерий)ВилAоAсона)для)одной)выборAи
Êðèòåðèé Âèëêîêñîíà äëÿ îäíîé âûáîðêè ÿâëÿåòñÿ àäàïòà-
öèåé êðèòåðèÿ Âèëêîêñîíà äëÿ ñâÿçàííûõ ïàð äëÿ àíàëèçà
îäèíî÷íîé âûáîðêè äàííûõ, ÷òîáû ñðàâíèòü ïîïóëÿöèîí-
íóþ ìåäèàíó ñ êîíêðåòíûì çíà÷åíèåì.

One-sided)alternative)hypothesis
Односторонняя)альтернативная)Nипотеза
Òèï ïðîâåðêè ãèïîòåçû, êîòîðûé èñïîëüçóåòñÿ òîãäà, êîãäà
åñòü âåñêèå ïðè÷èíû ïðåäïîëàãàòü, ÷òî îòêëîíåíèå íóëåâîé
ãèïîòåçû âåäåò ê îäíîìó èç ñëåäóþùèõ çàêëþ÷åíèé:
Ïîïóëÿöèîííàÿ ìåäèàíà (èëè ñðåäíåå)  âûøå (èëè íèæå),
÷åì ïðåäïîëàãàåìàÿ âåëè÷èíà
Îäíà ïîïóëÿöèîííàÿ ìåäèàíà (èëè ñðåäíåå) âûøå èëè íèæå,
÷åì äðóãàÿ.

One-sided)hypothesis)test
Односторонняя)проверAа)Nипотезы
Òèï ïðîâåðêè ãèïîòåçû, êîòîðûé èñïîëüçóåòñÿ, êîãäà àëü-
òåðíàòèâíàÿ ãèïîòåçà ÿâëÿåòñÿ îäíîñòîðîííåé.
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Open)Study

ОтAрытое)исследование
Â ïðîòèâîïîëîæíîñòü äâîéíîìó ñëåïîìó èñïûòàíèþ â
ýòîì èññëåäîâàíèè âñå çíàþò, êàêóþ òåðàïèþ ïîëó÷àåò
êàæäûé ïàöèåíò. Â îòêðûòûõ èññëåäîâàíèÿõ ìîæåò èç-
ó÷àòüñÿ êàê îäèí âèä, òàê è îäíîâðåìåííî íåñêîëüêî âè-
äîâ ëå÷åíèÿ.

Opinion)of)Independent)Ethics)Committee
Решение)НезависимоNо)Aомитета)по)вопросам)этиAи,
Решение)НезависимоNо)ЭтичесAоNо)Комитета
Çàêëþ÷åíèå è/èëè ðåêîìåíäàöèè Íåçàâèñèìîãî êîìèòåòà ïî
ýòèêå.

Opinion)Leader
Лидер,)формирmющий)мнение
Âåäóùèé àâòîðèòåò â êàêîé-ëèáî îáëàñòè, ìåæäóíàðîäíûé,
íàöèîíàëüíûé èëè ìåñòíûé ýêñïåðò. Ëèäåðîâ, ôîðìèðóþ-
ùèõ ìíåíèå, ÷àñòî ïðèãëàøàþò ó÷àñòâîâàòü â êëèíè÷åñêèõ
èñïûòàíèÿõ íîâûõ ñîåäèíåíèé, òàê êàê èõ ìíåíèå î íîâîì
ïðåïàðàòå î÷åíü âàæíî. Åñëè ëèäåð, ôîðìèðóþùèé ìíåíèå,
ïîëó÷èë õîðîøåå âïå÷àòëåíèå î ïðåïàðàòå è ïðåäñòàâèò åãî
íà êîíôåðåíöèÿõ è ñèìïîçèóìàõ, ïðåïàðàò èìååò õîðîøèå
øàíñû íà êîììåð÷åñêèé óñïåõ.

Optimum)Dose
Оптимальная)доза
Äîçà ïðåïàðàòà, ïðè èñïîëüçîâàíèè êîòîðîé îí ïðîÿâëÿåò
îïòèìàëüíûé (îòíîøåíèå ýôôåêòèâíîñòü � ïåðåíîñèìîñòü)
ýôôåêò ó áîëüøèíñòâà áîëüíûõ.

Original)Medical)Records
Первичная)медицинсAая)доAmментация
Ñì. Source Documents.

Ordinal)Data
ПорядAовые)данные
Ëþáûå äàííûå, êîòîðûå ìîãóò áûòü óïîðÿäî÷åíû èëè ðàí-
æèðîâàíû.

Orphan)Drug
Препарат)для)лечения)редAоNо)заболевания
Ïðåïàðàò, ðàçðàáîòàííûé äëÿ ëå÷åíèÿ ðåäêîãî çàáîëåâàíèÿ
èëè ñîñòîÿíèÿ èëè ýôôåêòèâíûé äëÿ íåáîëüøîãî êîëè÷åñòâà
ïàöèåíòîâ. Òàê íàçûâàåìûå ïðåïàðàòû-ñèðîòû.

Outcome
Исход
Ðåçóëüòàò êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ; êðèòè÷åñêè âàæíûé
ïîêàçàòåëü ýôôåêòèâíîñòè èëè áåçîïàñíîñòè.

Outcomes)Research
Исследование)исходов
Ïîäõîä ñ ïîçèöèé íåñêîëüêèõ äèñöèïëèí, èñïîëüçóþùèé
óñòàíîâèâøóþñÿ ìåòîäîëîãèþ èç îáëàñòè ýïèäåìèîëîãèè,
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ïñèõîìåòðèè, ýêîíîìèêè çäðà-
âîîõðàíåíèÿ è èññëåäîâàíèé ìåäèöèíñêèõ óñëóã. Èìååò ñâî-
åé öåëüþ óëó÷øèòü ïîíèìàíèå ñâÿçåé ìåæäó ìåäèöèíñêèì
âìåøàòåëüñòâîì è ìåäèöèíñêèìè èñõîäàìè, à òàêæå ñâÿçè
ìåæäó èñõîäàìè è çàòðàòàìè. Âàæíî ïîìíèòü, ÷òî ëåêàð-
ñòâåííàÿ òåðàïèÿ � òîëüêî ÷àñòü ëå÷åíèÿ ïàöèåíòà. Èññëå-
äîâàíèå èñõîäîâ ó÷èòûâàåò îáùèå ïðèíöèïû ëå÷åíèÿ è ýô-
ôåêòèâíîñòü âñåãî ëå÷åáíîãî ïðîöåññà.

Outlier
ВысAаAивающее)значение,)выброс
Çíà÷åíèå, ëåæàùåå äàëåêî çà ïðåäåëàìè îñíîâíîãî ìíîæå-
ñòâà äàííûõ. Âûñîêèå âûñêàêèâàþùèå çíà÷åíèÿ ëåæàò âûøå
îñíîâíîãî ìíîæåñòâà äàííûõ, íèçêèå � íèæå îñíîâíîãî
ìíîæåñòâà äàííûõ.

Over-the-Counter)(ОТС)
Безрецептmрный)препарат
Ïðåïàðàòû, êîòîðûå ìîãóò áûòü êóïëåíû áåç ðåöåïòà.

Pairing
Связывание)в)пары
Ìåòîä, ïðè êîòîðîì èñïûòóåìûõ îòáèðàþò â ïàðû ñî ñõîä-
íûìè õàðàêòåðèñòèêàìè (íàïðèìåð, âîçðàñò, ìàññà òåëà) è
îòíîñÿò ê îäíîé ñîâîêóïíîñòè, íî ïðè ýòîì îäèí ïàöèåíò èç
ïàðû ïðèíèìàåò ïðåïàðàò À, äðóãîé � ïðåïàðàò Á.

Paper)Trial
Бmмажные)доAmменты))исследования
Íà êàæäîì ýòàïå êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ âñÿ äåÿòåëüíîñòü
ôèêñèðóåòñÿ íà áóìàãå â ôîðìå îò÷åòîâ, ïèñåì è  äðóãîé äî-
êóìåíòàöèè. Âñå äîêóìåíòû ïîäøèâàþòñÿ êàê ÷àñòü ïîñòî-
ÿííûõ çàïèñåé (æóðíàëîâ) èññëåäîâàíèÿ è äàþò âîçìîæíîñòü
ïðîñëåäèòü åãî èñòîðèþ, à òàêæå ðåòðîñïåêòèâíî âîññòàíî-
âèòü õîä ëþáîãî ñîáûòèÿ, ïðîèñøåäøåãî â ïðîöåññå êëèíè-
÷åñêîãî èñïûòàíèÿ.

Parallel)Design)Trial
Исследование)с)параллельными)Nрmппами
Ñì. Parallel Group Study/Trial.

Parallel)Group)Study/Trial)(син.:'Parallel%Design%Trial)
Исследование)с)параллельными)Nрmппами
Äèçàéí èññëåäîâàíèÿ, ïðè êîòîðîì èñïûòóåìûõ ðàíäîìèçè-
ðîâàííî ðàñïðåäåëÿþò íà äâå èëè áîëåå ãðóïïû, â êàæäîé èç
êîòîðûõ ïàöèåíòû ïðèíèìàþò òîëüêî îäèí âèä ëå÷åíèÿ íà
ïðîòÿæåíèè âñåãî èññëåäîâàíèÿ. Òàêèì ëå÷åíèåì â îäíîé
ãðóïïå ìîæåò áûòü èññëåäóåìûé ïðåïàðàò, â äðóãîé � ïëà-
öåáî, à â òðåòüåé � ïðåïàðàò ñðàâíåíèÿ (àêòèâíûé êîíòðîëü).
Âî âñåõ ãðóïïàõ ïàöèåíòû ïîëó÷àþò ëå÷åíèå îäíîâðåìåííî
(ïàðàëëåëüíî). Ñì. òàêæå Study Design.

Parametric)Test
ПараметричесAий)Aритерий
Ïàðàìåòðè÷åñêèé êðèòåðèé èñïîëüçóåòñÿ äëÿ ïðîâåðêè ãè-
ïîòåçû î ðàçëè÷èè (èëè ñõîäñòâå) ìåæäó ïîêàçàòåëÿìè ðàç-
íûõ ãðóïï, åñëè ðàñïðåäåëåíèå âûáîðîê ÿâëÿåòñÿ íîðìàëü-
íûì. Íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííûì ïàðàìåòðè÷åñêèì ìåòî-
äîì îöåíêè ðàçëè÷èé ìåæäó ñðàâíèâàåìûìè ñðåäíèìè
çíà÷åíèÿìè íåçàâèñèìûõ âûáîðîê ÿâëÿåòñÿ êðèòåðèé Ñòüþ-
äåíòà, èëè t-êðèòåðèé. Ñì. òàêæå Nonparametric Tests.

Parent–child/fetus)Report
Отчет)о)влиянии)на)ребенAа/плод
Îò÷åò, îïèñûâàþùèé ðåàêöèþ îðãàíèçìà ðåáåíêà/ïëîäà íà
ïðèåì ìàòåðüþ/áåðåìåííîé ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.

Partial)Responder
Пациент,)частично)ответивший)на)лечение
Ïàöèåíò, ó êîòîðîãî îòìå÷àëñÿ ÷àñòè÷íûé áëàãîïðèÿòíûé
ýôôåêò ëå÷åíèÿ. Ìíîãèõ ïàöèåíòîâ ñî çëîêà÷åñòâåííûìè
îïóõîëÿìè ìîæíî îòíåñòè ê ÷àñòè÷íî îòâåòèâøèì íà ëå÷å-
íèå, åñëè ó íèõ ðàçâèâàåòñÿ íåïîëíàÿ ðåìèññèÿ çàáîëåâàíèÿ.

Patient
Пациент
Ëèöî, ïîëó÷àþùåå ìåäèöèíñêóþ ïîìîùü èëè íàõîäÿùååñÿ
ïîä íàáëþäåíèåì âðà÷à â ñâÿçè ñ îïðåäåëåííûì çàáîëåâàíè-
åì èëè ïàòîëîãè÷åñêèì ñîñòîÿíèåì. Ñì. òàêæå Subject, Healthy
Volunteer.

Patient)Entry)Card
Форма)вAлючения)пациента)в)исследование
Ñì. Patient Entry Form.

Patient)Entry)Form)(син.:'Patient%Entry%Card,
Patient%Notification%Form,%Patient%Screening%Card,
Patient%Screening%Form)

Форма)вAлючения)пациента)в)исследование
Ôîðìà, êîòîðóþ èññëåäîâàòåëü ïîñûëàåò ñïîíñîðó (èëè â
ÊÈÎ) êàê òîëüêî â êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå âêëþ÷àþò íîâî-
ãî ïàöèåíòà. Ýòî äàåò âîçìîæíîñòü ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîì-
ïàíèè  (èëè ÊÈÎ) íàáëþäàòü çà íàáîðîì íîâûõ ïàöèåíòîâ.
Èñïîëüçîâàíèå òàêîé ñèñòåìû ïîçâîëÿåò èçáåãàòü òåëåôîí-
íûõ çâîíêîâ ïðè íàáîðå ïàöèåíòîâ. Ýòî îáåñïå÷èâàåò äîñòóï
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êî âñåì íåîáõîäèìûì äàííûì î ïàöèåíòå ïðè  åãî âêëþ÷å-
íèè â èññëåäîâàíèå (ò.å. íîìåð ïàöèåíòà, èíèöèàëû, äàòà
âêëþ÷åíèÿ â èññëåäîâàíèå). Äàííûå î ïàöèåíòå, ïîëó÷åí-
íûå ïðè åãî âêëþ÷åíèè â èññëåäîâàíèå, íóæíû äëÿ íàáëþ-
äåíèÿ çà õîäîì èñïûòàíèÿ è äëÿ òîãî, ÷òîáû ìîíèòîð ìîã âî-
âðåìÿ ïîñåòèòü èññëåäîâàòåëÿ ñðàçó ïîñëå òîãî, êàê îí âêëþ-
÷èò â èññëåäîâàíèå ïåðâûõ ïàöèåíòîâ. Íåîáõîäèìî ñðàçó æå
óäîñòîâåðèòüñÿ â ïðàâèëüíîì çàïîëíåíèè ÈÐÔ èññëåäîâà-
òåëåì. Ñì. òàêæå Patient Screening Log.

Patient)File
Файл)пациента
Ôàéë è/èëè ïèñüìåííûé äîêóìåíò, ñîäåðæàùèé îñíîâíóþ
ïåðâè÷íóþ èíôîðìàöèþ îá èñïûòóåìîì (íàïðèìåð, èñòîðèÿ
áîëåçíè èëè àìáóëàòîðíàÿ êàðòà). Òàêèå ôàéëû/äîêóìåíòû
íóæíû äëÿ ïðîâåðêè ïîäëèííîñòè èíôîðìàöèè, ñîäåðæà-
ùåéñÿ â ÈÐÔ, è ïðè íåîáõîäèìîñòè äëÿ âíåñåíèÿ äîïîëíå-
íèé èëè èñïðàâëåíèé â ÈÐÔ. Ïðè ýòîì äîëæíû ñîáëþäàòü-
ñÿ óñëîâèÿ, îïðåäåëÿþùèå èñïîëüçîâàíèå òàêèõ äîêóìåíòîâ
è îáðàùåíèå ê íèì. Ñì. òàêæå Confidentiality, Source Data,
Source Documents.

Patient)Identification)Register
ИдентифиAационный)списоA)пациентов
Ñì. Patient Register.

Patient)Information)Sheet)(син.:'Written%Information)
Письменная)информация)для)пациента
Äîêóìåíò, ñîäåðæàùèé èíôîðìàöèþ äëÿ ïàöèåíòà � ïîòåí-
öèàëüíîãî ó÷àñòíèêà êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ. Îïèñûâàåò
îáùèå öåëè èññëåäîâàíèÿ, ðèñê è ïîëüçó ó÷àñòèÿ â íåì, à òàê-
æå íåóäîáñòâà, êîòîðûå ìîãóò áûòü ñâÿçàíû ñ ó÷àñòèåì â èñ-
ñëåäîâàíèè (íàïðèìåð, êîëè÷åñòâî âèçèòîâ, êîëè÷åñòâî àíà-
ëèçîâ êðîâè è ò.ä.). Ïàöèåíò äîëæåí ïîëó÷èòü òî÷íóþ èí-
ôîðìàöèþ î òîì, ÷òî îò íåãî ïîòðåáóåòñÿ, åñëè îí ðåøèò
ó÷àñòâîâàòü  â èñïûòàíèè, à òàêæå î òîì, ÷òî ó÷àñòèå â èññëå-
äîâàíèè ÿâëÿåòñÿ ïîëíîñòüþ äîáðîâîëüíûì, ÷òî îí ìîæåò
ïîëíîñòüþ ïðåêðàòèòü ñâîå ó÷àñòèå â íåì â ëþáîå âðåìÿ è
÷òî ýòî íå ñêàæåòñÿ íà îêàçàíèè åìó äàëüíåéøåé ìåäèöèí-
ñêîé ïîìîùè.

Patient)Notification)Form
Форма)вAлючения)пациента)в)исследование
Ñì. Patient Entry Form.

Patient)Number
Номер)пациента
Íîìåð, ïðèñâîåííûé ïàöèåíòó â êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè.
Íà ýòàïå âêëþ÷åíèÿ ïàöèåíòà â èññëåäîâàíèå (ñêðèíèíãà)
ïàöèåíòó ïðèñâàèâàþò ñêðèíèíãîâûé íîìåð. Åñëè ïàöèåíò
óäîâëåòâîðÿåò êðèòåðèÿì âêëþ÷åíèÿ è åãî âêëþ÷àþò â ôàçó
ëå÷åíèÿ, åìó ïðèñâàèâàþò ðàíäîìèçàöèîííûé íîìåð. Êàê
ïðàâèëî, ðàíäîìèçàöèîííûé è ñêðèíèíãîâûé íîìåðà îòëè-
÷àþòñÿ.

Patient)Pack
УпаAовAа)для)пациента
Óïàêîâêè ñ ëåêàðñòâåííûì ïðåïàðàòîì, êîòîðûå âûäàþòñÿ
ïàöèåíòó â õîäå èññëåäîâàíèÿ. Êîëè÷åñòâî óïàêîâîê, âûäà-
âàåìûõ ïàöèåíòó, çàâèñèò îò ñðîêà ñëåäóþùåãî âèçèòà. Â öå-
ëÿõ ïîâûøåíèÿ ñòåïåíè ñîáëþäåíèÿ ðåæèìà ëå÷åíèÿ ïàöè-
åíòàìè ïðåïàðàòû ìîãóò óïàêîâûâàòü â êîëè÷åñòâàõ, äîñòà-
òî÷íûõ äëÿ îäíîé èëè äâóõ íåäåëü ëå÷åíèÿ. Äëÿ òîãî ÷òîáû
ïàöèåíò ïðèíèìàë ïðàâèëüíóþ äîçó â íóæíîå âðåìÿ, óäîáíî
èñïîëüçîâàòü áëèñòåðíóþ óïàêîâêó. Ñì. Blister Packaging.

Patient)Payments)(син.:'Expenses%for%Patients)
Выплаты)пациентm
Ïàöèåíòû íå ïîëó÷àþò îïëàòû çà ñâîå ó÷àñòèå â òåðàïåâòè-
÷åñêèõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ. Îäíàêî åñëè ó íèõ âîçíè-
êàþò ñëîæíîñòè ñ òðàíñïîðòîì, êîòîðûå ìîãóò ñêàçàòüñÿ íà
çàïëàíèðîâàííûõ âèçèòàõ, ñïîíñîð ìîæåò âûäåëèòü ïàöèåíòó
ñðåäñòâà íà òðàíñïîðòíûå ðàñõîäû, êîòîðûå ðàñïðåäåëÿåò
ñðåäè ïàöèåíòîâ èññëåäîâàòåëü.

Ïðè ïðîâåäåíèè áèîìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé (íàïðèìåð,
èçó÷åíèå áèîýêâèâàëåíòíîñòè ïðåïàðàòîâ), êîãäà ïðè ó÷àñ-
òèè â èññëåäîâàíèè ïàöèåíò íå ïîëó÷àåò ïîëüçû â âèäå ëå÷å-
íèÿ, ïðåäóñìîòðåíû âûïëàòû èñïûòóåìûì. Â òàêèõ ñëó÷àÿõ
ïîðÿäîê âûïëàò è èõ ñóììû � ïðåäìåò ðàññìîòðåíèÿ Ýòè-
÷åñêîãî êîìèòåòà.

Patient)Recruitment)Plot
ГрафиA)набора)пациентов
Ïåðåä íà÷àëîì êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ ìîíèòîð äîëæåí
ïðåäñòàâèòü â ãðàôè÷åñêîì âèäå îæèäàåìóþ ñêîðîñòü âêëþ-
÷åíèÿ ïàöèåíòîâ â èññëåäîâàíèå. Ãðàôèê íàáîðà ðåäêî ïðåä-
ñòàâëÿåò ïðÿìóþ ëèíèþ, òàê êàê ïåðèîäû ëåòíèõ îòïóñêîâ è
çèìíèõ ïðàçäíèêîâ óìåíüøàþò êîëè÷åñòâî ïàöèåíòîâ, ïîä-
õîäÿùèõ äëÿ âêëþ÷åíèÿ â êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå. Ðåàëü-
íàÿ ñêîðîñòü íàáîðà ñðàâíèâàåòñÿ ñ îæèäàåìîé ñêîðîñòüþ,
êîòîðàÿ áûëà îïðåäåëåíà äî íà÷àëà èññëåäîâàíèÿ. Åñëè èñ-
òèííàÿ ñêîðîñòü íàáîðà ìåíüøå, ÷åì ïëàíèðîâàëîñü, íåîá-
õîäèìî ïðåäïðèíÿòü äåéñòâèÿ äëÿ óñêîðåíèÿ íàáîðà ïàöè-
åíòîâ.

Patient)Register)(син.:'Patient%Identification%Register,
Subject%Identification%Code%List)

ИдентифиAационный)списоA)пациентов
Êàæäûé èññëåäîâàòåëü äîëæåí âåñòè èäåíòèôèêàöèîííûé
ñïèñîê ïàöèåíòîâ. Ýòîò ñïèñîê ñîäåðæèò èìåíà è ôàìèëèè
ïàöèåíòîâ, ó÷àñòâóþùèõ â èññëåäîâàíèè, è íîìåðà, ïðèñâî-
åííûå êàæäîìó ó÷àñòíèêó. Èäåíòèôèêàöèîííûé ñïèñîê ïà-
öèåíòîâ õðàíèòñÿ ó èññëåäîâàòåëÿ. Ñïîíñîð íå äîëæåí èìåòü
äîñòóï ê ýòîé èíôîðìàöèè, òàê êàê ïàöèåíòû äîëæíû îñòà-
âàòüñÿ àíîíèìíûìè; ñïîíñîð ìîæåò èäåíòèôèöèðîâàòü èõ
òîëüêî ïî èíèöèàëàì è íîìåðó â èññëåäîâàíèè. Èññëåäîâà-
òåëü äîëæåí õðàíèòü ýòîò ñïèñîê, ÷òîáû â áóäóùåì èìåòü
âîçìîæíîñòü ïðèãëàñèòü ïàöèåíòà äëÿ ïîñëåäóþùåãî íàáëþ-
äåíèÿ.

Patient)Screening)Card
Форма)вAлючения)пациента)в)исследование
Ñì. Patient Entry Form.

Patient)Screening)Form
Форма)вAлючения)пациента)в)исследование
Ñì. Patient Entry Form.

Patient)Screening)Log)(син.:'Subject%Screening%Log)
СписоA)пациентов,)вAлюченных)в)сAрининN
Ñïèñîê âñåõ ïàöèåíòîâ êëèíè÷åñêîé áàçû, âêëþ÷åííûõ â
ñêðèíèíã è ïðîøåäøèõ îáñëåäîâàíèå âî âðåìÿ íàáîðà ïà-
öèåíòîâ â êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå.

Per)Protocol)Set)(син.:'Valid%Cases,%Efficacy%Sample,
Evaluable%Subject%Sample)

ВыборAа)пациентов,)данные)Aоторых)соответствmют
протоAолm
Ìíîæåñòâî, ñîñòàâëåííîå èç äàííûõ òåõ ïàöèåíòîâ, êîòîðûå
äîñòàòî÷íî ñòðîãî ñëåäîâàëè ïðîòîêîëó, äëÿ òîãî, ÷òîáû ãà-
ðàíòèðîâàòü îáíàðóæåíèå ýôôåêòà ëå÷åíèÿ ïðè åãî àíàëèçå
â ñîîòâåòñòâèè ñ îïðåäåëåííîé íàó÷íîé ìîäåëüþ. Ïðè îöåíêå
ñîáëþäåíèÿ òðåáîâàíèé ïðîòîêîëà ó÷èòûâàþò ïðîäîëæè-
òåëüíîñòü ìåäèêàìåíòîçíîãî ëå÷åíèÿ â óñòàíîâëåííîé äîçå,
ïðîâåäåíèå âñåõ íåîáõîäèìûõ èçìåðåíèé è îòñóòñòâèå ñåðü-
åçíûõ îòêëîíåíèé îò ïðîòîêîëà.

Periodic)Monitoring
ПериодичесAий)мониторинN
Îáû÷íûé ðåãóëÿðíûé ìîíèòîðèíã êàæäîé êëèíè÷åñêîé
áàçû, ïðîâîäèìûé ìîíèòîðîì. Öåëü � ãàðàíòèðîâàòü ïðà-
âèëüíûé âûáîð ïàöèåíòîâ è âûïîëíåíèå èññëåäîâàòåëåì òðå-
áîâàíèé ïðîòîêîëà è GCP.

Pharmacodynamics,)PD
ФармаAодинамиAа
Ðàçäåë ôàðìàêîëîãèè, èçó÷àþùèé ìåõàíèçìû äåéñòâèÿ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà îðãàíèçì.
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Pharmacokinetics,)PK

ФармаAоAинетиAа
Ðàçäåë ôàðìàêîëîãèè, èçó÷àþùèé ïðîöåññû âñàñûâàíèÿ,
ðàñïðåäåëåíèÿ, ìåòàáîëèçìà è ýêñêðåöèè ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ èç îðãàíèçìà.

Pharmacovigilance
ФармаAонадзор
Ñèñòåìà ñáîðà èíôîðìàöèè î ïîáî÷íûõ ðåàêöèÿõ äëÿ îöåí-
êè áåçîïàñíîñòè çàðåãèñòðèðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïà-
ðàòîâ â óñëîâèÿõ èõ îáû÷íîãî ïðèìåíåíèÿ. Î âñåõ ñëó÷àÿõ
ñåðüåçíûõ è íåïðåäâèäåííûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé íåîáõîäè-
ìî ñîîáùàòü  â ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû. Ñì. òàêæå Adverse Drug
Reaction.

Pharmacm)Dispensing)Record
Аптечный)жmрнал)по)распределению)препарата
Æóðíàë, â êîòîðîì ïåðå÷èñëåíû âñå ìàòåðèàëû, ïåðåäàííûå
è âîçâðàùåííûå ïàöèåíòàì â êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè. Âå-
äåòñÿ àïòåêîé, åñëè îíà âêëþ÷àåòñÿ â êëèíè÷åñêîå èñïûòà-
íèå è óïîëíîìî÷åíà âåñòè ó÷åò ðàñïðåäåëåíèÿ ïðåïàðàòà.
Ñì. òàêæå Drug Dispensing Log.

)Phase)I)Study
I)фаза)AлиничесAих)испытаний
Ïåðâûå èñïûòàíèÿ íîâîãî ïðåïàðàòà íà ëþäÿõ, îáû÷íî ñ ó÷à-
ñòèåì 20�80 çäîðîâûõ äîáðîâîëüöåâ, â êîòîðûõ èññëåäîâà-
òåëè ñòàðàþòñÿ óñòàíîâèòü äèàïàçîí äîç, â ïðåäåëàõ êîòîðî-
ãî ïðåïàðàò äîñòàòî÷íî õîðîøî ïåðåíîñèòñÿ ïðè îäíîêðàò-
íîì èëè ïîâòîðíîì ïðèìåíåíèè. I ôàçó èíîãäà ïðîâîäÿò ñ
ó÷àñòèåì ïàöèåíòîâ ñ òÿæåëûìè çàáîëåâàíèÿìè, íàïðèìåð
ñî çëîêà÷åñòâåííûìè îïóõîëÿìè, ÑÏÈÄîì è äð. Åñëè ïðî-
âîäÿò ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ â öåëÿõ èçó÷åíèÿ
êàêîãî-ëèáî ñïåöèàëüíîãî âîïðîñà (íàïðèìåð, îñîáåííîñòè
ìåòàáîëèçìà íîâîãî ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêîãî ïðåïàðàòà ó ïà-
öèåíòîâ ñ ýïèëåïñèåé, ó êîòîðûõ äðóãèå ïðîòèâîýïèëåïòè-
÷åñêèå ñðåäñòâà îêàçûâàëè ãåïàòîòîêñè÷åñêèé ýôôåêò), òî
èñïûòàíèÿ ìîãóò ïðîâîäèòü è ñ ó÷àñòèåì ïàöèåíòîâ ñ ìåíåå
òÿæåëûìè ïðîÿâëåíèÿìè çàáîëåâàíèÿ. Êàê ïðàâèëî, ôàðìà-
êîêèíåòè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, âíå çàâèñèìîñòè îò òîãî, íà
êàêîì ýòàïå êëèíè÷åñêîé ðàçðàáîòêè ïðåïàðàòà ïðîâîäÿòñÿ,
îòíîñÿò ê èñïûòàíèÿì I ôàçû.

Phase)I)Unit
Отделение)для)проведения)исследований)I фазы
Îòäåëåíèå, ñïåöèàëüíî ïðåäíàçíà÷åííîå äëÿ ïðîâåäåíèÿ
èññëåäîâàíèé íà çäîðîâûõ äîáðîâîëüöàõ. Ìíîãèå êîìïàíèè
èìåþò ñîáñòâåííûå ñïåöèàëüíûå îòäåëåíèÿ äëÿ èññëåäîâà-
íèé I ôàçû. Íà ïðîâåäåíèè òàêèõ èññëåäîâàíèé ñïåöèàëè-
çèðóåòñÿ áîëüøîå ÷èñëî êîíòðàêòíî-èññëåäîâàòåëüñêèõ
îðãàíèçàöèé. Êðîìå òîãî, â íàñòîÿùåå âðåìÿ èññëåäîâàíèÿ
I ôàçû ïðîâîäÿò â íåêîòîðûõ ñïåöèàëüíî îáîðóäîâàííûõ
êëèíèêàõ.

Phase)II)Study
II)фаза)AлиничесAих)испытаний
Ýòî ïåðâûé îïûò ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà ó ïàöèåíòîâ ñ çàáî-
ëåâàíèåì, äëÿ ëå÷åíèÿ êîòîðîãî ïðåäïîëàãàåòñÿ åãî èñïîëü-
çîâàòü. Ðàííèå èññëåäîâàíèÿ íà II ôàçå ÷àñòî íàçûâàþò ïè-
ëîòíûìè, òàê êàê ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû îáåñïå÷èâàþò îï-
òèìàëüíîå ïëàíèðîâàíèå áîëåå äîðîãèõ è îáøèðíûõ
èññëåäîâàíèé. Ãëàâíîé öåëüþ II ôàçû ÿâëÿåòñÿ äîêàçàòåëü-
ñòâî êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà
ïðè èñïûòàíèè íà îïðåäåëåííîé ãðóïïå ïàöèåíòîâ. Äîïîë-
íèòåëüíî çàäà÷åé II ôàçû êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ÿâëÿ-
åòñÿ îïðåäåëåíèå óðîâíÿ òåðàïåâòè÷åñêîé äîçû ëåêàðñòâåí-
íîãî ñðåäñòâà. Èíîãäà II ôàçà êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ðàç-
äåëÿåòñÿ íà ôàçû à è á. Ñì. òàêæå Phase IIa è Phase IIb Study.

Phase)IIa)Study
IIа)фаза)AлиничесAих)испытаний
Ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ïðîáíûå êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
(pilot trials), ñïëàíèðîâàííûå ãëàâíûì îáðàçîì â öåëÿõ îïðå-

äåëåíèÿ óðîâíÿ áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà íà îòî-
áðàííûõ íåáîëüøèõ ãðóïïàõ ïàöèåíòîâ ñ çàáîëåâàíèåì èëè
ñèíäðîìîì,  â îòíîøåíèè êîòîðîãî ïðåïàðàò ïðèìåíÿþò ñ
òåðàïåâòè÷åñêîé, äèàãíîñòè÷åñêîé èëè ïðîôèëàêòè÷åñêîé
öåëüþ. Â õîäå IIà ôàçû íåîáõîäèìî óáåäèòüñÿ â àêòèâíîñòè
èññëåäóåìîãî âåùåñòâà, îöåíèòü êðàòêîñðî÷íóþ áåçîïàñ-
íîñòü, óñòàíîâèòü êîíòèíãåíò ïàöèåíòîâ, ðåæèì äîçèðîâà-
íèÿ, âûÿñíèòü çàâèñèìîñòü ýôôåêòà îò äîçû, îïðåäåëèòü êðè-
òåðèè îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè è äð. Ñì. òàêæå Phase II Study.

Phase)IIb)Study
IIб)фаза)AлиничесAих)испытаний
Ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé áîëåå îáøèðíûå áàçîâûå êëèíè÷åñêèå
èñïûòàíèÿ (pivotal trials). Îíè ïëàíèðóþòñÿ äëÿ îïðåäåëåíèÿ
êàê ýôôåêòèâíîñòè, òàê è áåçîïàñíîñòè âîçäåéñòâèÿ ëåêàð-
ñòâåííîãî ñðåäñòâà íà ïàöèåíòîâ ñ çàáîëåâàíèåì èëè ñèíä-
ðîìîì, â îòíîøåíèè êîòîðîãî ïðåïàðàò ïðèìåíÿþò ñ òåðà-
ïåâòè÷åñêîé, äèàãíîñòè÷åñêîé èëè ïðîôèëàêòè÷åñêîé öåëüþ.
Îñíîâíîé çàäà÷åé ôàçû IIá ÿâëÿåòñÿ îïðåäåëåíèå îïòèìàëü-
íîãî óðîâíÿ äîçû ïðåïàðàòà äëÿ òîãî, ÷òîáû ïðîäîëæèòü åãî
èññëåäîâàíèå íà III ôàçå êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé. Ñì. òàê-
æå Phase II Study.

Phase)III)Study
III)фаза)AлиничесAих)испытаний
Ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé òùàòåëüíî êîíòðîëèðóåìûå èññëåäîâà-
íèÿ, ñïëàíèðîâàííûå ñ öåëüþ îïðåäåëåíèÿ áåçîïàñíîñòè è
ýôôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â óñëîâèÿõ, ïðèáëè-
æåííûõ ê òåì, â êîòîðûõ îíî áóäåò èñïîëüçîâàíî â ñëó÷àå åãî
ðàçðåøåíèÿ ê ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ. Ôàçó III êëèíè-
÷åñêèõ èñïûòàíèé èíîãäà ïîäðàçäåëÿþò íà ôàçû IIIà è IIIá.
Èññëåäîâàíèÿ, îòíîñÿùèåñÿ ê ôàçå IIIà, ïðîâîäÿòñÿ äî ïî-
äà÷è çàÿâêè íà ðåãèñòðàöèþ â ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû. Èññëå-
äîâàíèÿ, îòíîñÿùèåñÿ ê IIIá ôàçå, ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé êëè-
íè÷åñêèå èñïûòàíèÿ, ïðîâîäèìûå ïîñëå ïîäà÷è çàÿâêè íà
ðåãèñòðàöèþ, íî ïåðåä ïîëó÷åíèåì ëèöåíçèè (ðåãèñòðàöèè)
íà ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò è åãî çàïóñêîì â ñåðèéíîå ïðî-
èçâîäñòâî.

Phase)IIIа)Study
IIIа)фаза)AлиничесAих)испытаний
Ñì. Phase III Study.

Phase)IIIb)Study
IIIб)фаза)AлиничесAих)испытаний
Ñì. Phase III Study.

Phase)IV)Study
IV)фаза)AлиничесAих)испытаний
Êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ IV ôàçû, ïðîâîäèìûå ïîñëå ëèöåí-
çèðîâàíèÿ (ðåãèñòðàöèè) ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, ÷àñòî
íàçûâàþò ïîñòìàðêåòèíãîâûìè èññëåäîâàíèÿìè. Äàííàÿ
ôàçà èñïûòàíèé âêëþ÷àåò èññëåäîâàíèÿ, ïðîâîäèìûå ñ öå-
ëüþ ïîëó÷èòü áîëåå ïîäðîáíóþ èíôîðìàöèþ î áåçîïàñíîñòè
è ýôôåêòèâíîñòè ïðåïàðàòà. IV ôàçà èññëåäîâàíèé ìîæåò
áûòü èñïîëüçîâàíà äëÿ îöåíêè äàííûõ â îòíîøåíèè:
óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ñõåì äîçèðîâàíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà;
ðàçëè÷íûõ ñðîêîâ ëå÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûì ïðåïàðàòîì;
âçàèìîäåéñòâèÿ ïðåïàðàòà ñ ïèùåé è/èëè äðóãèìè ëåêàð-
ñòâåííûìè ñðåäñòâàìè;
ñðàâíèòåëüíîãî àíàëèçà ñ äðóãèìè ñòàíäàðòíûìè êóðñàìè
ëå÷åíèÿ;
ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà â äðóãèõ âîçðàñòíûõ ãðóïïàõ èëè êà-
òåãîðèÿõ ïàöèåíòîâ;
âëèÿíèÿ îòäàëåííûõ ýôôåêòîâ ïðåïàðàòà íà âûæèâàåìîñòü
(ñíèæåíèå èëè ïîâûøåíèå óðîâíÿ ñìåðòíîñòè);
ðåçóëüòàòîâ äëèòåëüíîãî ïðèìåíåíèÿ â ðàçëè÷íûõ ãðóïïàõ
ïàöèåíòîâ.

Pilot)Study
Пилотное)исследование
Ñì. Phase IIa Study.
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Рivotal)Study

Базовое)исследование
Ñì. Phase IIb Study.

Placebo
Плацебо
Ôàðìàöåâòè÷åñêèé ïðåïàðàò, íå ñîäåðæàùèé àêòèâíûõ èíãðå-
äèåíòîâ. Ïðè ïðîâåäåíèè ñëåïûõ èññëåäîâàíèé ïëàöåáî èçãî-
òàâëèâàþò òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû åãî íåëüçÿ áûëî îòëè÷èòü îò
èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà èëè ïðåïàðàòà àêòèâíîãî êîíòðîëÿ.

Placebo)Сontrolled)Trial
Плацебо-Aонтролирmемое)испытание
Ñðàâíèòåëüíîå êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå, â êîòîðîì ïëàöåáî
èñïîëüçóþò â êà÷åñòâå ðåôåðåíòíîãî ïðåïàðàòà.

Placebo)Effect
Плацебо-эффеAт
Ïîëåçíûé ýôôåêò, íàáëþäàåìûé ïðè ïðèåìå ïëàöåáî. Ïðè
ëå÷åíèè íåêîòîðûõ çàáîëåâàíèé, êîãäà ïàöèåíòó âìåñòî àê-
òèâíîãî ïðåïàðàòà íàçíà÷àþò ïëàöåáî, ëå÷åáíûé ýôôåêò îò-
ìå÷àåòñÿ â 30% ñëó÷àåâ è áîëåå.

Planning)the)Study
Планирование)исследования
Êàæäîå èññëåäîâàíèå äîëæíî èìåòü ÿñíóþ öåëü, êîòîðàÿ
óñòàíàâëèâàåòñÿ äî òîãî, êàê îïðåäåëÿåòñÿ ïëàí (äèçàéí) èñ-
ïûòàíèÿ. Èññëåäîâàíèå äîëæíî áûòü ñïëàíèðîâàíî òàêèì
îáðàçîì, ÷òîáû îíî îòâå÷àëî íà îäèí èëè â êðàéíåì ñëó÷àå
íà î÷åíü íåáîëüøîå êîëè÷åñòâî âîïðîñîâ. Äëÿ ýòîãî íåîáõî-
äèìî îïðåäåëèòü: äîëæíî ëè èññëåäîâàíèå ïðîâîäèòüñÿ â ïî-
ëèêëèíèêå èëè â ñòàöèîíàðå; â îäíîì èëè âî ìíîãèõ öåíò-
ðàõ; ñêîëüêî âðåìåíè íåîáõîäèìî äëÿ çàâåðøåíèÿ ïðîåêòà;
äîëæíî ëè èññëåäîâàíèå áûòü ñðàâíèòåëüíûì è êàêîé ìåòîä
ñëåïîãî èññëåäîâàíèÿ (åñëè íåîáõîäèìî) áóäåò èñïîëüçîâàí.
Åñëè èññëåäîâàíèå ñïëàíèðîâàíî êà÷åñòâåííî, òî îíî ïðî-
õîäèò ãëàäêî è â óñòàíîâëåííûå ñðîêè. Ïîýòîìó ïëàíèðîâà-
íèþ íåîáõîäèìî óäåëÿòü äîñòàòî÷íî âðåìåíè è ïîíèìàòü, ÷òî
ýòî âåñüìà âàæíî äëÿ óñïåõà ïðîåêòà.

Plausibility)Checks
ПроверAа)на)правдоподобие
Ïðîâåðêà ïîñëåäîâàòåëüíîñòè è ëîãè÷íîñòè âñåõ çàïèñåé â
áàçå äàííûõ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ.

Post)Marketing)Surveillance)(PMS)
ПостмарAетинNовое)наблюдение
Ïðîâåäåíèå ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè çàðåãèñòðèðîâàííûõ
ïðåïàðàòîâ. Èíîãäà èñïûòàíèÿ íà IV ôàçå, êîãäà îíè íîñÿò
íàáëþäàòåëüíûé õàðàêòåð è íå ÿâëÿþòñÿ ýêñïåðèìåíòàëüíû-
ìè, íàçûâàþò ïîñòìàðêåòèíãîâûìè íàáëþäåíèÿìè (èññëå-
äîâàíèÿìè). Ñì. òàêæå Pharmacovigilance.

Post)Study)Phase
ЗаAлючительная)фаза)исследования
Ôàçà èññëåäîâàíèÿ, êîòîðàÿ íà÷èíàåòñÿ ïîñëå çàâåðøåíèÿ
êëèíè÷åñêîãî ýòàïà. Âêëþ÷àåò ââîä äàííûõ, ñòàòèñòè÷åñêèé
àíàëèç, çàêëþ÷èòåëüíûé îò÷åò è ïóáëèêàöèþ ðåçóëüòàòîâ.

Post)Trial)Phase
ЗаAлючительная)фаза)исследования
Ñì. Post Study Phase.

Power)of)a)study
Мощность)исследования
Ìîùíîñòü îáîçíà÷àåò âåðîÿòíîñòü îáíàðóæåíèÿ îæèäàåìîãî
ðàçëè÷èÿ ìåæäó äâóìÿ ãðóïïàìè ëå÷åíèÿ, åñëè îíî ñóùåñòâó-
åò èëè, èíûìè ñëîâàìè, ÷òî íóëåâàÿ ãèïîòåçà áóäåò îòêëîíå-
íà, åñëè îíà ëîæíàÿ. Öåëüþ ëþáîãî êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâà-
íèÿ ÿâëÿåòñÿ äîñòèæåíèå âûñîêîé âåðîÿòíîñòè îáíàðóæåíèÿ
ðàçëè÷èÿ ìåæäó ñïîñîáàìè ëå÷åíèÿ. Ìîùíîñòü èññëåäîâàíèÿ
âî ìíîãîì çàâèñèò îò ðàçìåðîâ âûáîðêè, ÷èñëà îöåíèâàåìûõ
èñõîäîâ è íåêîòîðûõ äðóãèõ ôàêòîðîâ. Â áîëüøèíñòâå êîíò-
ðîëèðóåìûõ èññëåäîâàíèé äëÿ îáíàðóæåíèÿ êëèíè÷åñêè çíà-
÷èìîé ðàçíèöû èñïîëüçóåòñÿ ìîùíîñòü êàê ìèíèìóì 80%.

Preclinical)Trial
ДоAлиничесAие)исследования
Ýêñïåðèìåíòàëüíûå èññëåäîâàíèÿ íà æèâîòíûõ, êîòîðûå
íåîáõîäèìû ïåðåä ïðîâåäåíèåì I ôàçû êëèíè÷åñêèõ èñïû-
òàíèé è èçó÷åíèÿ áåçîïàñíîñòè è ïåðåíîñèìîñòè. Ïðè èõ
ïðîâåäåíèè íåîáõîäèìî ñîáëþäàòü òðåáîâàíèÿ íàäëåæàùåé
ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè (GLP). Äàííûå îá îñîáåííîñòÿõ äåé-
ñòâèÿ è ýôôåêòàõ ïðåïàðàòà ïðè ââåäåíèè æèâîòíûì ïîìî-
ãàþò îïðåäåëèòü ïðåäåëû äëÿ áåçîïàñíîãî ïðèìåíåíèÿ ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà â ïîñëåäóþùèõ êëèíè÷åñêèõ èñïû-
òàíèÿõ. Ýêñïåðèìåíòàëüíûå èññëåäîâàíèÿ íà æèâîòíûõ
ïîçâîëÿþò ïîëó÷èòü öåííóþ èíôîðìàöèþ â îòíîøåíèè
îöåíêè âîçìîæíîé òîêñè÷íîñòè ïðåïàðàòà (òîêñè÷íîñòü ïðè
ââåäåíèè îäíîêðàòíûõ èëè ïîâòîðíûõ äîç, âëèÿíèå íà ðåï-
ðîäóêòèâíóþ ôóíêöèþ, íà ïîòîìñòâî, íàëè÷èå ìóòàãåííî-
ãî, êàíöåðîãåííîãî ïîòåíöèàëà è äð.).

)Preferred)and)Included)Terms
Предпочтительные)и)вAлюченные)термины
Â èåðàðõè÷åñêîì ìåäèöèíñêîì ñëîâàðå, íàïðèìåð MedRA,
âêëþ÷åííûé òåðìèí îòíîñèòñÿ ê ñàìîìó íèçêîìó òåðìèíî-
ëîãè÷åñêîìó óðîâíþ, ñ åãî ïîìîùüþ èññëåäîâàòåëü êîäèðó-
åò (îïèñûâàåò) ñâîè çàêëþ÷åíèÿ. Ïðåäïî÷òèòåëüíûé òåðìèí
ñîîòâåòñòâóåò óðîâíþ, êîòîðûé îáúåäèíÿåò (ãðóïïèðóåò)
âêëþ÷åííûå òåðìèíû, îáû÷íî èñïîëüçóåìûå â ñîîáùåíèÿõ
î ÷àñòî îòìå÷àåìûõ ÿâëåíèÿõ. Íàïðèìåð, íàïèñàííûé èññëå-
äîâàòåëåì òåêñò «áîëü â ëåâîì ïëå÷å» ìîæåò áûòü çàêîäèðî-
âàí êàê «ñóñòàâíàÿ áîëü» íà óðîâíå âêëþ÷åííûõ òåðìèíîâ è
êàê «àðòðàëãèÿ» íà óðîâíå ïðåäïî÷òèòåëüíûõ òåðìèíîâ.

Pre-Study)Documentation)(син.:'Pre-Trial%Documentation)
ДоAmментация,)необходимая)перед)началом
исследования
Äîêóìåíòû, êîòîðûå äîëæíû íàõîäèòüñÿ â ôàéëå äî íà÷àëà
èññëåäîâàíèÿ, âêëþ÷àþò:
ïîñëåäíþþ èëè çàêëþ÷èòåëüíóþ âåðñèþ ïðîòîêîëà, ïîäïè-
ñàííóþ èññëåäîâàòåëåì;
÷èñòóþ êîïèþ ïîñëåäíåé èëè çàêëþ÷èòåëüíîé âåðñèè ÈÐÔ,
ôîðìû èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ è èíôîðìàöèè äëÿ ïà-
öèåíòà, êîòîðûå áóäóò èñïîëüçîâàòüñÿ â èññëåäîâàíèè;
êîïèþ ïðîôåññèîíàëüíîé àâòîáèîãðàôèè èññëåäîâàòåëÿ
(curriculum vitae);
ðàçðåøåíèå ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ íà ïðîâåäåíèå èññëåäî-
âàíèÿ;
ïèñüìî ñ ðàçðåøåíèåì Êîìèòåòà ïî ýòèêå;
êîïèþ ïîäïèñàííîãî ôèíàíñîâîãî ñîãëàøåíèÿ;
êîïèþ íîðìàëüíûõ çíà÷åíèé ëàáîðàòîðíûõ ïîêàçàòåëåé äëÿ
òåñòîâ, êîòîðûå äîëæíû áûòü ïðîâåäåíû â õîäå èññëåäîâà-
íèÿ â ëàáîðàòîðèè, âûáðàííîé äëÿ âûïîëíåíèÿ ýòèõ òåñòîâ.

Pre-Study)Phase)(син.:'Pre-Trial%Phase)
Начальная)фаза)исследования
Ôàçà, êîòîðàÿ ïðåäøåñòâóåò êëèíè÷åñêîìó ýòàïó èññëåäîâà-
íèÿ. Âêëþ÷àåò ïëàíèðîâàíèå èññëåäîâàíèÿ, ðàçðàáîòêó ïðî-
òîêîëà, ñîçäàíèå ÈÐÔ, çàêàç ïðåïàðàòîâ äëÿ èññëåäîâàíèÿ,
ïîäáîð èññëåäîâàòåëåé, ïîëó÷åíèå ðàçðåøåíèé ðåãóëÿòîðíûõ
îðãàíîâ è Êîìèòåòà ïî ýòèêå.

Pre-Study)Visit
Визит)монитора)перед)началом)исследования
Âèçèò ìîíèòîðà â ïðåäïîëàãàåìîå ìåñòî ïðîâåäåíèÿ êëèíè-
÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ ñ öåëüþ îöåíêè îïûòà ïåðñîíàëà, à òàê-
æå îáîðóäîâàíèÿ è ðåñóðñîâ, îáåñïå÷èâàþùèõ êà÷åñòâî åãî
ïðîâåäåíèÿ. Âèçèò äîëæåí áûòü çàäîêóìåíòèðîâàí, à ñîîòâåò-
ñòâóþùèé äîêóìåíò äîëæåí õðàíèòüñÿ â ìàòåðèàëàõ èññëåäî-
âàíèÿ. Èññëåäîâàòåëüñêèå ïîäðàçäåëåíèÿ (êëèíè÷åñêèå áàçû,
ëàáîðàòîðèè è äð.), â ðàáîòå êîòîðûõ èìåþòñÿ êàêèå-ëèáî íå-
äîñòàòêè, íå äîëæíû ïðèâëåêàòüñÿ ê ó÷àñòèþ â èññëåäîâàíèè.

Pre-Trial)Documentation
ДоAmментация,)необходимая)перед)началом
исследования
Ñì. Pre-Study Documentation.
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Pre-Trial)Phase

Начальная)фаза)исследования
Ñì. Pre-Study Phase.

Prevalence
Распространенность
×àñòîòà âñòðå÷àåìîñòè çàáîëåâàíèÿ (èëè îöåíèâàåìîãî ñî-
áûòèÿ, èñõîäà) â èçó÷àåìîé ïîïóëÿöèè.

Prevalence)Study
Исследование)распространенности
Ñì. Cross-sectional Study.

Principal)Investigator
Ответственный)исследователь
Åñëè êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå ïðîâîäèòñÿ êîëëåêòèâîì ñîòðóä-
íèêîâ êëèíè÷åñêîé áàçû, òî îòâåòñòâåííûì èññëåäîâàòåëåì
ÿâëÿåòñÿ ðóêîâîäèòåëü êîëëåêòèâà. Ñì. òàêæå Investigator.

Probability
Вероятность
Ìåðà ñëó÷àéíîñòè ïîÿâëåíèÿ êîíêðåòíîãî ñîáûòèÿ. Íàïðè-
ìåð, âåðîÿòíîñòü ñëó÷àéíîãî âûáîðà èç ïîïóëÿöèè ÷åëîâåêà
ñ êîíêðåòíûì êà÷åñòâîì ÿâëÿåòñÿ ïðîñòî îòíîøåíèåì ÷èñëà
ëþäåé, îáëàäàþùèõ ýòèì êà÷åñòâîì, ê îáùåìó ÷èñëó ëþäåé
â ïîïóëÿöèè.

Prodrug
ПролеAарство
Ôàðìàêîëîãè÷åñêè íåàêòèâíîå âåùåñòâî, êîòîðîå ïîñëå ïî-
ñòóïëåíèÿ â îðãàíèçì â ðåçóëüòàòå áèîòðàíñôîðìàöèè (èëè
ñïîíòàííûõ õèìè÷åñêèõ ïðåâðàùåíèé) ñòàíîâèòñÿ àêòèâ-
íûì (ëåêàðñòâåííûì) âåùåñòâîì. Ïðîëåêàðñòâî ìîãóò èñ-
ïîëüçîâàòü â òåõ ñëó÷àÿõ, êîãäà åãî ôàðìàêîëîãè÷åñêèé ïðî-
ôèëü ëó÷øå, ÷åì àêòèâíîãî âåùåñòâà â ñîñòàâå ïðåïàðàòà (íà-
ïðèìåð, õàðàêòåðèçóåòñÿ ëó÷øåé âñàñûâàåìîñòüþ, áîëüøåé
ñòàáèëüíîñòüþ è äð.).

Product)Accountability
Учет)препарата
Ñì. Drug Accountability.

Product)License)(PL)
Лицензия)(реNистрационное)свидетельство))на
леAарственный)препарат
Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ íà ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò, âûäàííàÿ
óïîëíîìî÷åííûì ðåãóëÿòîðíûì îðãàíîì. Åå âëàäåëåö èìååò
ïðàâî ïðîäàâàòü ëèöåíçèðîâàííûé (çàðåãèñòðèðîâàííûé) â
ñòðàíå ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò ïðè ñîáëþäåíèè óñëîâèé, íà
êîòîðûõ áûëà âûäàíà ëèöåíçèÿ (â òîì ÷èñëå ñ ó÷åòîì ïîêà-
çàíèé, ïðè êîòîðûõ ïðåïàðàò ðàçðåøåí äëÿ ïðèìåíåíèÿ).

Product)License)Application)(PLA)
ЗаявAа)на)полmчение)лицензии)(реNистрацию))на
леAарственный)препарат
Ïîäà÷à çàÿâêè â óïîëíîìî÷åííûé ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ñî-
ïðîâîæäàåòñÿ ïðåäîñòàâëåíèåì âñåõ äàííûõ («äîñüå») î
ëåêàðñòâåííîì ïðåïàðàòå, íåîáõîäèìûõ äëÿ åãî ëèöåíçèðî-
âàíèÿ (ðåãèñòðàöèè). Â äîñüå, ñîïðîâîæäàþùåì çàÿâêó, íå-
îáõîäèìî òàêæå ïðåäñòàâèòü ðåçóëüòàòû âñåõ êëèíè÷åñêèõ
èñïûòàíèé (êàê ïîëîæèòåëüíûå, òàê è îòðèöàòåëüíûå), êîòî-
ðûå äîëæíû áûòü ïðîâåäåíû â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè
GCP. Çà ïðåäîñòàâëåíèå ýòèõ äàííûõ â ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû
íåñåò îòâåòñòâåííîñòü ïîäàòåëü çàÿâêè, â ÷àñòíîñòè, îòäåë
êîìïàíèè, çàíèìàþùèéñÿ ëèöåíçèðîâàíèåì (ðåãèñòðàöèåé)
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Prognostic)Factors
ПроNностичесAие)фаAторы
Ôàêòîðû, êîòîðûå ïðèíèìàþòñÿ âî âíèìàíèå ïðè ïðîãíîçè-
ðîâàíèè òå÷åíèÿ è èñõîäà çàáîëåâàíèÿ, ýôôåêòà ëå÷åíèÿ è äð.

Project)Manager
Менеджер)проеAта
Ñì. Clinical Research Manager.

Project)Team
Грmппа,)работающая)над)проеAтом
Ãðóïïà ñîòðóäíèêîâ ñïîíñîðà � ñïåöèàëèñòîâ â ðàçíûõ äèñ-
öèïëèíàõ, êîòîðûå íåñóò îòâåòñòâåííîñòü çà ðàçðàáîòêó è
âûïîëíåíèå êîíêðåòíîãî ïðîåêòà (íàïðèìåð, îòäåëüíî âçÿ-
òîãî êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ èëè êëèíè÷åñêîé èññëåäîâà-
òåëüñêîé ïðîãðàììû, êîíå÷íîé öåëüþ êîòîðîé ÿâëÿåòñÿ ðå-
ãèñòðàöèÿ ïðåïàðàòà).

Prospective)Study
ПроспеAтивное)исследование
Çàðàíåå ïëàíèðóåìîå èññëåäîâàíèå, â êîòîðîå ïàöèåíòîâ íà-
áèðàþò â ñîîòâåòñòâèè ñ êðèòåðèÿìè îòáîðà, óêàçàííûìè â
ïðîòîêîëå. Áîëüøèíñòâî êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé â ðàìêàõ
ðàçðàáîòêè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà îòíîñÿòñÿ ê ïðîñïåê-
òèâíûì.

Protocol
ПротоAол
Äîêóìåíò, â êîòîðîì îïèñûâàþòñÿ çàäà÷è, äèçàéí, ìåòîäî-
ëîãèÿ, ñòàòèñòè÷åñêèå àñïåêòû è îðãàíèçàöèÿ èñïûòàíèÿ.
Êðîìå òîãî, ïðîòîêîë îáû÷íî ñîäåðæèò ïîëó÷åííûå ðàíåå
äàííûå è îáîñíîâàíèå èññëåäîâàíèÿ, îäíàêî ýòè ðàçäåëû
ìîãóò áûòü ïðåäñòàâëåíû â äðóãèõ äîêóìåíòàõ, íà êîòîðûå
èìåþòñÿ ññûëêè â ïðîòîêîëå. Â ðàìêàõ ðóêîâîäñòâà ICH ïî
GCP òåðìèí «ïðîòîêîë» ïîäðàçóìåâàåò êàê ñàì ïðîòîêîë
èññëåäîâàíèÿ, òàê è ïîïðàâêè ê íåìó.

Protocol)Amendment))(син.'Amendment%to%the%Protocol)
ПоправAа)A)протоAолm
Ïèñüìåííîå îïèñàíèå èçìåíåíèé è/èëè äîïîëíåíèé â ïðî-
òîêîëå èëè ôîðìàëüíîå ðàçúÿñíåíèå åãî òåêñòà.

)Protocol)Deviation
ОтAлонение)от)протоAола
Îïðåäåëåíèÿ «îòêëîíåíèå îò ïðîòîêîëà» è «íàðóøåíèå ïðî-
òîêîëà» (Protocol Violation) èíîãäà òðàêòóþòñÿ â ðàçíûõ êîì-
ïàíèÿõ ïî-ðàçíîìó. Çíà÷èòåëüíûå îòêëîíåíèÿ îò ïðîòîêîëà
èññëåäîâàíèÿ íàçûâàþò íàðóøåíèÿìè ïðîòîêîëà, íåçíà÷è-
òåëüíûå � îòêëîíåíèÿìè. Â íåêîòîðûõ êîìïàíèÿõ ïðèíÿ-
òû äðóãèå îïðåäåëåíèÿ. Òåðìèí «îòêëîíèâøèåñÿ îò ïðîòî-
êîëà» èñïîëüçóþò äëÿ ïàöèåíòîâ, êîòîðûå â íà÷àëå èññëåäî-
âàíèÿ ñîîòâåòñòâîâàëè êðèòåðèÿì îòáîðà, à âïîñëåäñòâèè â
õîäå èññëåäîâàíèÿ ó íèõ ðàçâèëèñü èçìåíåíèÿ, êîòîðûå ïðè-
âåëè ê íåñîîòâåòñòâèþ êðèòåðèÿì âêëþ÷åíèÿ, èçëîæåííûì
â ïðîòîêîëå.
Îñíîâíîå ðàçëè÷èå ìåæäó îòêëîíåíèÿìè è íàðóøåíèÿìè
ïðîòîêîëà çàêëþ÷àåòñÿ â òîì, ÷òî ïàöèåíòû ñ íàðóøåíèÿìè
ïðîòîêîëà  íå âêëþ÷àþòñÿ â àíàëèç ýôôåêòèâíîñòè, à ïàöè-
åíòû ñ îòêëîíåíèÿìè � âêëþ÷àþòñÿ. Ñì. òàêæå Protocol
Violation.

Protocol)Review)Committee
Комитет)по)рассмотрению)протоAола
Ñòðóêòóðà âíóòðè ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïàíèè, êîòîðàÿ ðàñ-
ñìàòðèâàåò ïðîòîêîëû âñåõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé íà èõ
ñîîòâåòñòâèå ñòàíäàðòíûì ïðîöåäóðàì êîìïàíèè. ×ëåíû
êîìèòåòà èìåþò â êîìïàíèè ðàçíûå îáÿçàííîñòè (íàïðèìåð,
êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, ðåãèñòðàöèÿ, ìåäèöèíñêèå âî-
ïðîñû, ìàðêåòèíã, ñòàòèñòèêà, îáðàáîòêà äàííûõ, ïîäãîòîâ-
êà ïðåïàðàòîâ äëÿ èññëåäîâàíèÿ). Ðàáîòà íàä ïðîòîêîëîì ñ÷è-
òàåòñÿ çàêîí÷åííîé, êîãäà îí ïîäïèñûâàåòñÿ âñåìè ÷ëåíàìè
êîìèòåòà.

Protocol)Violation
Нарmшение)протоAола
Ñîáûòèå, ïðîèñøåäøåå  â õîäå èññëåäîâàíèÿ, êîòîðîå íå ñî-
îòâåòñòâóåò ïðîòîêîëó è íà êîòîðîå íå áûëî äàíî îôèöèàëü-
íîãî ðàçðåøåíèÿ. Ïðèìåðîì íàèáîëåå ÷àñòîãî íàðóøåíèÿ
ïðîòîêîëà ÿâëÿåòñÿ âêëþ÷åíèå ïàöèåíòîâ, ÷åé âîçðàñò âû-
õîäèò çà ïðåäåëû, óñòàíîâëåííûå ïðîòîêîëîì. Ñì. òàêæå
Protocol Deviation.
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Publication)of)clinical)trial)data

ПmблиAация)данных)AлиничесAоNо)испытания
Èíôîðìàöèÿ î ïðîìåæóòî÷íûõ ëèáî îêîí÷àòåëüíûõ ðåçóëü-
òàòàõ êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ ìîæåò áûòü îïóáëèêîâàíà
â âèäå ñòàòüè èëè ïðåäñòàâëåíà êàê ñòåíäîâûé äîêëàä èëè
äîêëàä íà êîíôåðåíöèè èëè ñèìïîçèóìå. Ñì. òàêæå Publi-
cation Policy.

Publication)Policy
ПолитиAа)в)отношении)пmблиAации
Âñå êîìïàíèè ïðîâîäÿò ñîáñòâåííóþ ïîëèòèêó â îòíîøåíèè
ïóáëèêàöèè ðåçóëüòàòîâ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, êîòîðûå
îáû÷íî âêëþ÷àþò â ïðîòîêîë èññëåäîâàíèÿ â âèäå îòäåëüíî-
ãî ðàçäåëà. Èññëåäîâàòåëè èìåþò ïðàâî îïóáëèêîâàòü ñâîè
äàííûå, íî ïðè ýòîì äî ïóáëèêàöèè íåîáõîäèìî ïðåäîñòà-
âèòü êîìïàíèè èíôîðìàöèþ, êîòîðóþ ïðåäïîëàãàåòñÿ îïóá-
ëèêîâàòü. Êîìïàíèÿ èìååò äîñòóï ê áîëüøåìó êîëè÷åñòâó
èíôîðìàöèè, ÷åì èññëåäîâàòåëü, è ñòàâèò ñâîåé öåëüþ ãàðàí-
òèðîâàòü ïóáëèêàöèþ ñàìûõ íîâûõ ñâåäåíèé î ëåêàðñòâåí-
íîì ïðåïàðàòå.

p-Value
р-Значение)(син.:'величина%p)
p-Çíà÷åíèå � âåðîÿòíîñòü òîãî, ÷òî ïîëó÷åííûå â èññëåäî-
âàíèè ðåçóëüòàòû èìåþò ñëó÷àéíûé õàðàêòåð. Âåëè÷èíà p
ìîæåò èçìåíÿòüñÿ îò 1 (ðåçóëüòàò òî÷íî ñëó÷àåí) äî 0 (ðåçóëü-
òàò òî÷íî íåñëó÷àåí). Åñëè p-çíà÷åíèå ðàâíî èëè ìåíüøå
îïðåäåëåííîãî çàäàííîãî óðîâíÿ (óðîâíÿ çíà÷èìîñòè α, íà-
ïðèìåð, 0,05), ýòî ñâèäåòåëüñòâóåò î ñòàòèñòè÷åñêîé çíà÷è-
ìîñòè ïîëó÷åííîãî ðàçëè÷èÿ, íàïðèìåð ìåæäó ýôôåêòàìè
ëå÷åíèÿ â äâóõ ñðàâíèâàåìûõ ãðóïïàõ. Â òî æå âðåìÿ ñòàòè-
ñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü ñàìà ïî ñåáå íå ñâèäåòåëüñòâóåò î êëè-
íè÷åñêîé çíà÷èìîñòè ðåçóëüòàòà.
×åì ìåíüøå âåëè÷èíà ð, òåì áîëåå âåðîÿòíî, ÷òî ýôôåêò ëå-
÷åíèÿ â äâóõ ãðóïïàõ ðàçëè÷åí. Äëÿ ð-çíà÷åíèÿ ïðèíÿòû ñëå-
äóþùèå îöåíêè è îáîçíà÷åíèÿ:
ð > 0,05 îáîçíà÷àåòñÿ êàê  NS (ò. å. ðåçóëüòàò íå äîñòîâåðåí,
ÍÄ);
ð < 0,05 îòìå÷àåòñÿ * (ò. å. ðåçóëüòàò äîñòîâåðåí);
ð < 0,01 îòìå÷àåòñÿ ** (ò. å. ðåçóëüòàò âûñîêî äîñòîâåðåí);
ð < 0,001 îòìå÷àåòñÿ *** (ò. å. ðåçóëüòàò î÷åíü âûñîêî äîñòî-
âåðåí).

Qualitative)Data
Качественные)данные
Äàííûå, êîòîðûå íåâîçìîæíî îïèñàòü êîëè÷åñòâåííî, ïî-
ñêîëüêó îíè íå ïîääàþòñÿ íåïîñðåäñòâåííîìó èçìåðåíèþ
(íàïðèìåð, õàðàêòåðèñòèêè ïàöèåíòà: äèàãíîç, ïîë, âðîæäåí-
íûå àíîìàëèè è äð.). ×àñòî êà÷åñòâåííûå äàííûå ÿâëÿþòñÿ
ñóáúåêòèâíûìè.

Quality)Assurance)(QA)
Обеспечение)(Nарантия))Aачества
Êîìïëåêñ ïëàíîìåðíûõ è ñèñòåìàòè÷åñêèõ ìåðîïðèÿòèé,
ïðåäóñìîòðåííûõ äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ñîáëþäåíèÿ ïðàâèë GCP
è äåéñòâóþùèõ íîðìàòèâíûõ òðåáîâàíèé â ïðîöåññå ïðîâå-
äåíèÿ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, ñáîðà äàííûõ, äîêóìåíòàëü-
íîãî îôîðìëåíèÿ (çàïèñåé) è ïðåäñòàâëåíèÿ ðåçóëüòàòîâ èñ-
ñëåäîâàíèÿ.

Quality)Control)(QC)
Контроль)Aачества
Ìåòîäû è ìåðû, ÿâëÿþùèåñÿ ÷àñòüþ ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ
êà÷åñòâà è èñïîëüçóåìûå äëÿ ïðîâåðêè êà÷åñòâà âûïîëíÿå-
ìûõ â ðàìêàõ èñïûòàíèÿ ïðîöåäóð.

Quality)of)Life
Качество)жизни
Îöåíêà êà÷åñòâà è ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèçíè. Ìîæåò îöå-
íèâàòüñÿ íà ôóíêöèîíàëüíîì óðîâíå (íàïðèìåð, ñîöèàëüíàÿ,
ôèçè÷åñêàÿ, ýìîöèîíàëüíàÿ è èíòåëëåêòóàëüíàÿ äåÿòåëü-
íîñòü) è íà óðîâíå âîñïðèÿòèÿ (íàïðèìåð, ñàìî÷óâñòâèå è
çäîðîâüå ïàöèåíòà).

Quantitative)Data
Количественные)данные
Äàííûå, êîòîðûå îñíîâûâàþòñÿ íà êîëè÷åñòâåííûõ âåëè÷è-
íàõ (íàïðèìåð, èçìåðåíèå ðîñòà èëè àðòåðèàëüíîãî äàâëå-
íèÿ). Ýòè îöåíêè îñíîâàíû íà îáúåêòèâíûõ èçìåðåíèÿõ.

Query)Log
Жmрнал)вопросов
Êîãäà ïàöèåíò çàêàí÷èâàåò èññëåäîâàíèå, ìîíèòîð ïðîâåðÿåò
ÈÐÔ äëÿ èñïðàâëåíèÿ âñåõ îøèáîê â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàí-
äàðòàìè GCP. Çàòåì ÈÐÔ ïåðåíîñÿò èç êëèíè÷åñêîé áàçû â
îôèñ êîìïàíèè è ïåðåäàþò â îòäåë (èëè öåíòð) ïî îáðàáîòêå
äàííûõ. Èíîãäà íà ýòîé ñòàäèè âûÿâëÿþò îøèáêè; èõ çàíî-
ñÿò â æóðíàë âîïðîñîâ. Æóðíàë âìåñòå ñ êîïèÿìè ñîîòâåò-
ñòâóþùèõ ñòðàíèö ÈÐÔ ïåðåäàþò îáðàòíî â îòäåë ïî êëè-
íè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì äëÿ ðàçúÿñíåíèé. Åñëè îòäåë ïî
êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì íå ìîæåò ðåøèòü âîïðîñ, äåëà-
þò çàïðîñ èññëåäîâàòåëþ äëÿ ðàçúÿñíåíèé. Ïîñëå òîãî êàê
èññëåäîâàòåëü îòâåòèë íà âîïðîñû, äîêóìåíòû âîçâðàùàþò
ñïîíñîðó. Òàê êàê çàïèñè â ñàìîé ïåðâîé êîïèè ÈÐÔ ñòàëè
íåïðàâèëüíûìè, òî âíåñåííûå èçìåíåíèÿ ïåðå÷èñëÿþò â
æóðíàëå ïî ó÷åòó èçìåíåíèé â ÈÐÔ. Êîïèþ ïîñûëàþò èñ-
ñëåäîâàòåëþ; îñíîâíóþ êîïèþ õðàíÿò âìåñòå ñ ÈÐÔ êàê ïî-
ñòîÿííóþ çàïèñü îôèöèàëüíî îäîáðåííûõ èçìåíåíèé. Ñì.
òàêæå Data Query (by Clinical Research Staff).

Questionnaire
ОпросниA
Ñïåöèàëüíàÿ àíêåòà ñ ãðóïïîé âîïðîñîâ, êîòîðóþ çàïîëíÿåò
ïàöèåíò, íàïðèìåð, â êîíöå èññëåäîâàíèÿ ñ öåëüþ âûñêàçàòü
ìíåíèå îá îïðåäåëåííûõ àñïåêòàõ ëå÷åíèÿ.

Random)Number)Table
Таблица)слmчайных)чисел
Òàáëèöà ÷èñåë áåç âèäèìîé ñèñòåìû. Òàáëèöó èñïîëüçóþò äëÿ
ôîðìèðîâàíèÿ ðàíäîìèçèðîâàííîé âûáîðêè äëÿ êëèíè÷åñ-
êèõ èñïûòàíèé.

Random)Sample
Слmчайная)выборAа
Âûáîðêà, êîòîðàÿ ñôîðìèðîâàíà ïðè ïîìîùè ìåòîäèê ñëó-
÷àéíîãî îòáîðà.

Randomised)Study
Рандомизированное)исследование
Èññëåäîâàíèå, â êîòîðîì ïàöèåíòîâ ðàñïðåäåëÿþò â äâå èëè
áîëåå èññëåäóåìûå ãðóïïû (èëè ïî âèäó ëå÷åíèÿ) íå ñèñòå-
ìàòè÷åñêèì, à ñëó÷àéíûì îáðàçîì, èñïîëüçóÿ ìåòîäû ðàí-
äîìèçàöèè. Ñì. òàêæå Randomization.

Randomization
Рандомизация
Ïðîöåññ îòíåñåíèÿ èñïûòóåìûõ ê îñíîâíûì è êîíòðîëüíûì
ãðóïïàì ñëó÷àéíûì îáðàçîì, ïîçâîëÿþùèé ñâåñòè ê ìèíè-
ìóìó ñèñòåìàòè÷åñêóþ îøèáêó.

Randomization)Code
Рандомизационный)Aод
Èíôîðìàöèÿ î ëå÷åíèè, êîòîðîå äîëæåí ïîëó÷èòü êàæäûé
ó÷àñòâóþùèé â èññëåäîâàíèè ïàöèåíò. Êîä äëÿ êàæäîãî ïà-
öèåíòà ìîæåò ñîäåðæàòüñÿ â îòäåëüíîì êîíâåðòå èëè íà îò-
ðûâíîé ïîëîñêå, êîòîðàÿ îòäåëÿåòñÿ îò ïðåïàðàòà èññëåäî-
âàíèÿ â ìîìåíò åãî ïåðåäà÷è ïàöèåíòó. Åñëè â õîäå èññëåäî-
âàíèÿ ïðîèñõîäèò âñêðûòèå êîäà (íàïðèìåð, ïðè ñåðüåçíîé
ïîáî÷íîé ðåàêöèè), èññëåäîâàòåëü äîëæåí áåç ïðîìåäëåíèÿ
óâåäîìèòü ñïîíñîðà.

Rank
РанN
Ïîçèöèÿ âåëè÷èíû â óïîðÿäî÷åííîì  ìíîæåñòâå äàííûõ.

Raw)Data
Необработанные)данные
Çàïèñè ïåðâè÷íûõ (îðèãèíàëüíûõ) íàáëþäåíèé, èçìåðåíèé
è äåéñòâèé (òàêèõ, êàê ëàáîðàòîðíûå çàïèñè, îöåíêè, à òàê-
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æå äàííûå, çàðåãèñòðèðîâàííûå àâòîìàòè÷åñêèìè ïðèáîðà-
ìè) áåç èõ èíòåðïðåòàöèè è ñîñòàâëåííûõ íà èõ îñíîâå çà-
êëþ÷åíèé.

Reallocation)of)Supplies)Record
Записи)о)перераспределении)препаратов
Çàïèñè, êîòîðûå ðåãèñòðèðóþò ïåðåðàñïðåäåëåíèå ïðåïàðà-
òîâ ìåæäó êëèíè÷åñêèìè áàçàìè.

Reasonable)Causal)Relationship
Обоснованная)причинная)взаимосвязь
Ýòî âûðàæåíèå îçíà÷àåò, ÷òî â îñíîâíîì èìåþòñÿ ôàêòû (äàí-
íûå) èëè äîâîäû â ïîëüçó ïðåäïîëîæåíèÿ î íàëè÷èè ïðè÷èí-
íîé ñâÿçè ïîáî÷íîãî ÿâëåíèÿ ñ ïðîâîäèìûì ìåäèêàìåíòîç-
íûì ëå÷åíèåì. Â òàêîì ñëó÷àå ïîáî÷íîå ÿâëåíèå íà÷èíàþò
îòíîñèòü ê ïîáî÷íûì ðåàêöèÿì íà ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò.

Recruitment)of)Investigators
Набор)исследователей
Ñì. Investigator Recruitment.

Recruitment)of)Patients
Набор)пациентов)в)исследование
Ïðîöåññ âêëþ÷åíèÿ ïàöèåíòîâ â êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå
èññëåäîâàòåëåì. Ïàöèåíòû äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü êðèòå-
ðèÿì âêëþ÷åíèÿ è èñêëþ÷åíèÿ, à òàêæå äàòü ñîãëàñèå íà ó÷à-
ñòèå â èñïûòàíèè äî íà÷àëà ëþáûõ ïðîöåäóð, ñâÿçàííûõ ñ
èññëåäîâàíèåì.

Recruitment)Period
Период)набора
Ïåðèîä, â òå÷åíèå êîòîðîãî èññëåäîâàòåëü äîëæåí çàêîí÷èòü
íàáîð ïðåäâàðèòåëüíî óñòàíîâëåííîãî íåîáõîäèìîãî êîëè-
÷åñòâà èñïûòóåìûõ.

Recruitment)Target
Запланированное)число)пациентов
×èñëî ïàöèåíòîâ, êîòîðûå äîëæíû áûòü âêëþ÷åíû â èññëå-
äîâàíèå â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ïðîòîêîëà èññëåäî-
âàíèÿ. Ïðè ìíîãîöåíòðîâûõ èññëåäîâàíèÿõ êàæäûé èññëå-
äîâàòåëü èìååò ñâîé ïëàí íàáîðà ïàöèåíòîâ.

Reference)Ranges)for)laboratory)tests
Нормальные)значения)лабораторных)поAазателей
Ñì. Laboratory Normal Ranges.

Regulatory)Affairs)Manager
Менеджер)по)вопросам)лицензирования)(реNистрации)
Ðóêîâîäèòåëü, â îáÿçàííîñòè êîòîðîãî âõîäèò êðóã âîïðîñîâ,
èìåþùèõ îòíîøåíèå ê ëèöåíçèðîâàíèþ (ðåãèñòðàöèè)
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, â òîì ÷èñëå ñâÿçü ñ óïîëíîìî÷åí-
íûìè ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè, à òàêæå ýòè÷åñêèìè êîìè-
òåòàìè â ðàìêàõ ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ëå-
êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Regulatory)Approval)(of)clinical)trial)
Разрешение)реNmляторных)орNанов
Ðàçðåøåíèå óïîëíîìî÷åííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ íà ïðî-
âåäåíèå êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, äàâàåìîå ïîñëå ðàññìîòðå-
íèÿ ñîîòâåòñòâóþùèì îáðàçîì ïðåäñòàâëåííîé äîêóìåíòàöèè.

Regulatory)Authorities)(син.:'Competent%Authorities)
Уполномоченные)реNmляторные)орNаны
Îðãàíû, îáëàäàþùèå ïðàâîì îñóùåñòâëÿòü ðåãóëÿòîðíûå
ôóíêöèè. Â ðàìêàõ ðóêîâîäñòâà ICH ïî GCP òåðìèí «óïîë-
íîìî÷åííûå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû» âêëþ÷àåò â ñåáÿ îðãàíû,
óïîëíîìî÷åííûå ðàññìàòðèâàòü ïðåäîñòàâëåííûå èì êëèíè-
÷åñêèå äàííûå, à òàêæå îðãàíû, óïîëíîìî÷åííûå ïðîâîäèòü
èíñïåêöèè. Èõ èíîãäà íàçûâàþò êîìïåòåíòíûìè óïîëíîìî-
÷åííûìè îðãàíàìè.

Remote)Data)Entry
Дистанционный)ввод)данных
Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ìíîãèå êîìïàíèè ñíàáæàþò èññëåäîâà-
òåëåé êîìïüþòåðàìè äëÿ íåïîñðåäñòâåííîãî ââîäà â íèõ êëè-
íè÷åñêèõ äàííûõ èç ÈÐÔ, êîòîðûå ñ ïîìîùüþ ìîäåìà ìî-

ãóò áûòü ïåðåäàíû â ãëàâíûé êîìïüþòåð â øòàá-êâàðòèðå
ñïîíñîðà. Äèñòàíöèîííûé ââîä äàííûõ óñêîðÿåò èõ ïåðåäà-
÷ó îò èññëåäîâàòåëÿ â êîìïàíèþ. Îäíàêî ìîíèòîðû âñå ðàâ-
íî äîëæíû ïîñåùàòü ìåñòî ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ, ÷òî-
áû ïðîâåðÿòü çàïèñè â ÈÐÔ. Íà îïðåäåëåííîì ýòàïå ÈÐÔ è
äàííûå â êîìïüþòåðå äîëæíû ñðàâíèâàòüñÿ ìåæäó ñîáîé,
÷òîáû ãàðàíòèðîâàòü èõ èäåíòè÷íîñòü.

Rescue)Medication
Препараты)неотложной)терапии
Ïðåïàðàòû, êîòîðûå ïðåäîñòàâëÿþò ïàöèåíòàì â ñëó÷àÿõ,
åñëè èññëåäóåìàÿ ëåêàðñòâåííàÿ òåðàïèÿ íåýôôåêòèâíà, äëÿ
êîíòðîëÿ îòäåëüíûõ ñèìïòîìîâ çàáîëåâàíèÿ (íàïðèìåð, íèò-
ðîãëèöåðèí, áëîêàòîðû áåòà-àäðåíîðåöåïòîðîâ êîðîòêîãî
äåéñòâèÿ è äð.).

Research)Nurse
МедицинсAая)сестра)AлиничесAоNо)исследования
Ñì. Study Nurse.

Responder
Пациент,)ответивший)на)лечение
Ïàöèåíò, ó êîòîðîãî îòìå÷åíà áëàãîïðèÿòíàÿ ðåàêöèÿ íà èñ-
ñëåäóåìûé ïðåïàðàò.

Responsibilities)within)clinical)trials
Обязанности,)связанные)с)AлиничесAим)испытанием
Â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðàâèëàìè GCP èññëåäîâàòåëü, ñïîíñîð
è ìîíèòîð èìåþò îïðåäåëåííûå îáÿçàííîñòè. Ñì. òàêæå
Obligations.

Retrospective)Study
РетроспеAтивное)исследование
Èññëåäîâàíèå, â êîòîðîì àíàëèçèðóþòñÿ  àðõèâíûå ìåäèöèí-
ñêèå çàïèñè.

Returned)Drug)Log
Жmрнал)mчета)возврата))препарата
Çàïèñè îá èñïîëüçîâàííûõ, à òàêæå íåèñïîëüçîâàííûõ ïðå-
ïàðàòàõ, âîçâðàùåííûõ ñïîíñîðó èç êàæäîé êëèíè÷åñêîé áàçû.

Routine)Monitoring)Visit
Обычный)визит)монитора
Ïîñåùåíèå ìîíèòîðîì êàæäîé êëèíè÷åñêîé áàçû ïðîâåäå-
íèÿ äàííîãî èññëåäîâàíèÿ ÷åðåç îïðåäåëåííûå èíòåðâàëû
âðåìåíè. Èíòåðâàë ìåæäó ïîñåùåíèÿìè çàâèñèò îò äëèòåëü-
íîñòè èñïûòàíèÿ, âðåìåíè íàáîðà ïàöèåíòîâ, äèçàéíà èñ-
ïûòàíèÿ è â öåëîì ñîñòàâëÿåò îêîëî 4�6 íåäåëü â òå÷åíèå
âñåãî ïðîöåññà èññëåäîâàíèÿ.

Risk/Benefit)Ratio
Соотношение)«рисA/польза»
Ñîîòíîøåíèå «ðèñê/ïîëüçà» � îäèí èç áàçîâûõ ïîêàçàòåëåé,
õàðàêòåðèçóþùèé âîçìîæíîñòü è ýòè÷íîñòü ïðîâåäåíèÿ êëè-
íè÷åñêèõ èñïûòàíèé. Ýòîò ïîêàçàòåëü ÿâëÿåòñÿ èíòåãðàëüíûì.
Ñ îäíîé ñòîðîíû, â íåãî âõîäèò õàðàêòåðèñòèêà èññëåäóåìîãî
ïðåïàðàòà: åãî ïðåäïîëàãàåìàÿ ýôôåêòèâíîñòü è âåðîÿòíîñòü
íàíåñåíèÿ óùåðáà çäîðîâüþ ïàöèåíòà â ñâÿçè ñ íåáëàãîïðè-
ÿòíûìè ïðîÿâëåíèÿìè ñâîéñòâ ïðåïàðàòà. Ñ äðóãîé ñòîðîíû,
ó÷èòûâàþò êîíòèíãåíò ïàöèåíòîâ, êîòîðûå áóäóò âêëþ÷åíû â
èññëåäîâàíèå (òÿæåñòü èõ çàáîëåâàíèÿ, âîçìîæíîñòü ïîëó÷èòü
àëüòåðíàòèâíîå ëå÷åíèå, âåðîÿòíîñòü íàíåñåíèÿ ñåðüåçíîãî
óùåðáà íå òîëüêî â ñâÿçè ñ ðàçâèòèåì ïîáî÷íûõ ðåàêöèé, íî è
â ðåçóëüòàòå íèçêîé ýôôåêòèâíîñòè ïðåïàðàòà). Îòäåëüíîãî
ïîäõîäà òðåáóåò ïðîâåäåíèå áèîìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé íà
çäîðîâûõ äîáðîâîëüöàõ. Â äàííîì ñëó÷àå «ïîëüçà» ðàññìàòðè-
âàåòñÿ íå äëÿ èññëåäóåìîãî (ïîñêîëüêó îí çäîðîâ), à äëÿ îá-
ùåñòâà â öåëîì. Êðîìå íàíåñåíèÿ ôèçè÷åñêîãî óùåðáà â ïî-
íÿòèå «ðèñê» âêëàäûâàþòñÿ ìíîãèå äðóãèå ñîñòàâëÿþùèå,
íàïðèìåð, ïñèõîëîãè÷åñêèé óùåðá, ñîöèàëüíûé è äð.

Run-in)Period)of)a)study
Вводный)(подNотовительный))период)исследования
Â íåêîòîðûõ èññëåäîâàíèÿõ äî íà÷àëà àêòèâíîãî ëå÷åíèÿ
íåîáõîäèìî îòìåíèòü ó ïàöèåíòîâ ïðåäøåñòâóþùóþ òåðà-
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ïèþ. Äëÿ ýòîãî ÷àñòî èñïîëüçóþò ââîäíûé ïåðèîä, êîãäà ïà-
öèåíòû íå ïîëó÷àëè ëå÷åíèå èëè ìîãóò ïðèíèìàòü ïëàöåáî.
Ïî îêîí÷àíèè ïåðèîäà, êîòîðûé ìîæåò ïðîäîëæàòüñÿ 7�
14 äíåé, ïðîâîäÿò îöåíêó ïîêàçàòåëåé èñõîäíîãî ñîñòîÿíèÿ
ïàöèåíòîâ è îíè âñòóïàþò â ôàçó àêòèâíîãî ëå÷åíèÿ.

Safety)and)Tolerability
Безопасность)и)переносимость
Áåçîïàñíîñòü � áîëüøàÿ ñòåïåíü âåðîÿòíîñòè íå íàíåñòè
óùåðá. Ïðè êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ îíà îïðåäåëÿåòñÿ êàê
îòñóòñòâèå ïîâðåæäàþùèõ ïîáî÷íûõ ÿâëåíèé â ðåçóëüòàòå
èññëåäîâàíèÿ ïðåïàðàòà. Îáû÷íî îöåíèâàåòñÿ ñ ïîìîùüþ ëà-
áîðàòîðíûõ òåñòîâ (âêëþ÷àÿ îïðåäåëåíèå áèîõèìè÷åñêèõ è
ãåìàòîëîãè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé), îöåíêè æèçíåííî âàæíûõ
ôóíêöèé îðãàíèçìà, ðåãèñòðàöèè êëèíè÷åñêèõ ïîáî÷íûõ
ÿâëåíèé (çàáîëåâàíèé, ïðèçíàêîâ è ñèìïòîìîâ), à òàêæå äðó-
ãèõ ñïåöèàëüíûõ ìåòîäîâ îöåíêè áåçîïàñíîñòè (íàïðèìåð,
ÝÊÃ, îôòàëüìîëîãè÷åñêîå îáñëåäîâàíèå). Ïåðåíîñèìîñòü
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ñòåïåíü, â êî-
òîðîé ÿâíûå ïîáî÷íûå ÿâëåíèÿ ïåðåíîñÿòñÿ èñïûòóåìûì.

Screening)Examination
СAрининNовое)обследование
Ïðîöåññ, â õîäå êîòîðîãî èññëåäîâàòåëü ðàññìàòðèâàåò ïàöè-
åíòîâ íà ïðåäìåò âîçìîæíîãî âêëþ÷åíèÿ â êëèíè÷åñêîå èñ-
ïûòàíèå. Åñëè èññëåäîâàòåëü ñ÷èòàåò, ÷òî ïàöèåíò ïîäõîäèò
äëÿ èññëåäîâàíèÿ, îí äîëæåí îáñóäèòü ñ ïàöèåíòîì öåëü èñ-
ñëåäîâàíèÿ. Äî ïðîâåäåíèÿ êàêèõ-ëèáî îáñëåäîâàíèé, ìàíè-
ïóëÿöèé, èìåþùèõ îòíîøåíèå ê èñïûòàíèþ, èññëåäîâàòåëü
äîëæåí ïîëó÷èòü ñîãëàñèå ïàöèåíòà íà ó÷àñòèå â íåì.

Seeding)Trials
Исследования)для)продвижения)препарата
Èñïûòàíèÿ, ïðîâîäèìûå ñ ìàðêåòèíãîâûìè öåëÿìè. Ïðåä-
ñòàâëÿþò ñîáîé îòêðûòóþ îöåíêó ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà è
ðåäêî ïðîõîäÿò â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòàìè GCP. Èõ ñëå-
äóåò îòëè÷àòü îò ïîñòìàðêåòèíãîâûõ èññëåäîâàíèé.

Self-Assessment)Questionnaire
ОпросниA)для)самооценAи
Îïðîñíèê, êîòîðûé çàïîëíÿåòñÿ ïàöèåíòîì áåç ïîìîùè èñ-
ñëåäîâàòåëÿ â êîíöå êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ. Îïðîñíèê
ìîæåò áûòü ñîñòàâëåí äëÿ îöåíêè ïàöèåíòàìè ïðîâîäèìîé
ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè èëè ñðàâíèòåëüíîé ýôôåêòèâíîñòè
äâóõ ðàçíûõ âèäîâ ëå÷åíèÿ, êîòîðûå ïàöèåíò ïîëó÷àë â õîäå
èññëåäîâàíèÿ, îïðåäåëåíèÿ ñâîåãî ñàìî÷óâñòâèÿ äî è ïîñëå
ëå÷åíèÿ è äð.

Sequelae
Осложнения
Ñì. Complication.

Sequential)Trial)Design
Последовательный)дизайн)исследования
Èññëåäîâàíèå, êîòîðîå ïðîâîäÿò ïî îñîáîìó ïëàíó, ïîçâî-
ëÿþùåìó ñðàâíèòü äâà âèäà ëå÷åíèÿ, ïðèâëåêàÿ íåáîëüøîå
êîëè÷åñòâî ïàöèåíòîâ. Ïðè ýòîì, êàê ïðàâèëî, êîëè÷åñòâî
ïàöèåíòîâ çàðàíåå íå îïðåäåëÿåòñÿ. Ñóùåñòâóåò íåñêîëüêî
ìîäèôèêàöèé ïîñëåäîâàòåëüíîãî äèçàéíà (ìåòîä ïîïàðíûõ
ñðàâíåíèé, ãðóïïîâîé ïîñëåäîâàòåëüíûé äèçàéí è äð.).
Èñïûòàíèå ìîæíî ïðîâîäèòü ñëåäóþùèì îáðàçîì. Âíà÷àëå
èñïîëüçóþò ïåðåêðåñòíûé äèçàéí, à â êîíöå ïåðèîäà ëå÷å-
íèÿ èññëåäîâàòåëü ðåøàåò, êàêîå ëå÷åíèå áûëî ëó÷øå äëÿ
äàííîãî ïàöèåíòà. Êàæäûé ðåçóëüòàò ïîìåùàåòñÿ íà ãðàôèê-
ñåòêó ïîñëåäîâàòåëüíîãî àíàëèçà. Â äðóãîì ñëó÷àå, åñëè â êà-
÷åñòâå ïîêàçàòåëÿ ýôôåêòèâíîñòè âûáðàíà îïðåäåëåííàÿ êî-
íå÷íàÿ òî÷êà, ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ ïàðàëëåëüíûé äèçàéí.
Â õîäå èññëåäîâàíèÿ ðàñêðûâàþòñÿ êîäû èññëåäîâàíèÿ äëÿ
âñåãî ðàíäîìèçèðîâàííîãî áëîêà. Ðåçóëüòàò êàæäîãî ëå÷åíèÿ,
êàê è â îïèñàííîì âûøå ñëó÷àå, ïîìåùàåòñÿ íà ãðàôèê-ñåò-
êó ïîñëåäîâàòåëüíîãî àíàëèçà è ïðîöåññ ïðîäîëæàåòñÿ äî
ìîìåíòà ïîÿâëåíèÿ ðàçíèöû. Èññëåäîâàíèå ìîæåò áûòü áû-
ñòðî îñòàíîâëåíî, åñëè îäèí ïðåïàðàò äåéñòâóåò ëó÷øå èëè

õóæå, ÷åì äðóãîé, à òàêæå åñëè ìåæäó äâóìÿ âèäàìè ëå÷åíèÿ
íå îáíàðóæèâàåòñÿ ðàçíèöû. Èñïîëüçóÿ ïîñëåäîâàòåëüíûé
äèçàéí, ìîæíî áûñòðî îöåíèòü ïðîòèâîîïóõîëåâûå ïðåïà-
ðàòû. Åñëè ðåçóëüòàòû òàêîãî èññëåäîâàíèÿ âûãëÿäÿò áëàãî-
ïðèÿòíî, ìîæíî ïðîâåñòè áîëüøîå ñðàâíèòåëüíîå èññëåäî-
âàíèå îáû÷íûì ñïîñîáîì. Ñì. òàêæå Pairing.

Serious)Adverse)Event)(SAE))or)Serious)Adverse)Drug
Reaction)(Serious)ADR)

Серьезное)побочное)явление)или)серьезная)побочная
реаAция)на)леAарственный)препарат
Ëþáûå íåáëàãîïðèÿòíûå êëèíè÷åñêèå ïðîÿâëåíèÿ, êîòîðûå
íåçàâèñèìî îò äîçû ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà:
ïðèâîäÿò ê ñìåðòè;
ïðåäñòàâëÿþò óãðîçó äëÿ æèçíè;
òðåáóþò ãîñïèòàëèçàöèè èëè ïðîäëåíèÿ ñðîêà ãîñïèòàëèçàöèè;
ïðèâîäÿò ê ñòîéêîé èëè âûðàæåííîé íåòðóäîñïîñîáíîñòè/
èíâàëèäíîñòè;
ÿâëÿþòñÿ âðîæäåííîé àíîìàëèåé/ïîðîêîì ðàçâèòèÿ.
(Ñì. ðóêîâîäñòâî ICH «Clinical Safety Data Management:
Definitions and Standards for Expedited Reporting»).

Set)Up)Phase
Начальная)фаза)исследования
Ñì. Pre-Study Phase.

Side)Effect
Побочный)эффеAт
Âñå ïðåïàðàòû, ñîäåðæàùèå àêòèâíûå èíãðåäèåíòû, ìîãóò
èìåòü ïîáî÷íûå ýôôåêòû. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ èõ íàçûâàþò
ïîáî÷íûìè ÿâëåíèÿìè. Åñëè èçâåñòíî, ÷òî ïðè÷èíîé âîç-
íèêíîâåíèÿ ïîáî÷íîãî ÿâëåíèÿ ñëóæèò ïðèåì èññëåäóåìîãî
ïðåïàðàòà, òî åãî íàçûâàþò ïîáî÷íîé ðåàêöèåé. Ñì. òàêæå
Adverse Drug Events and Adverse Drug Reactions.

Signatories
Ответственные)лица,)подписывающие)основные
доAmменты)AлиничесAоNо)исследования
Ïîäïèñàíèå îñíîâíûõ äîêóìåíòîâ êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ
îòâåòñòâåííûìè èñïîëíèòåëÿìè êàê ñî ñòîðîíû ñïîíñîðà (ÊÈÎ),
òàê è ñî ñòîðîíû èññëåäîâàòåëÿ, ãàðàíòèðóþùèå âûïîëíåíèå
êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîäàòåëüíûìè
è íîðìàòèâíûìè òðåáîâàíèÿìè è ïðèíöèïàìè GCP.

Signature)Sheet/Document
Подписи)сторон
Äîêóìåíò, ñîäåðæàùèé ïîäïèñè âñåõ îòâåòñòâåííûõ ëèö,
ïðåäñòàâëÿþùèõ ñòîðîíû, ó÷àñòâóþùèå â ïðîâåäåíèè êëè-
íè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ. Ñì. òàêæå Signatories.

Signed)Informed)Consent
Подписанное)информированное)соNласие
Ñì. Informed Consent.

Significance)Level
Уровень)значимости
Ñòàòèñòè÷åñêèé ïîêàçàòåëü, èñïîëüçóåìûé äëÿ ïðîâåðêè ãè-
ïîòåçû. Íàïðèìåð, Í0 îòêëîíÿåòñÿ â òîì ñëó÷àå, êîãäà âåðî-
ÿòíîñòü òîãî, ÷òî îíà âåðíà, îêàçûâàåòñÿ íèæå íåêîòîðîãî
óðîâíÿ, íàçûâàåìîãî óðîâíåì çíà÷èìîñòè. Îáû÷íî óñòàíàâ-
ëèâàåòñÿ íà óðîâíå 5%.

Significance)Test
ПроверAа)достоверности
Ñòàòèñòè÷åñêèé ìåòîä, èñïîëüçóåìûé äëÿ îöåíêè òîãî, íà-
ñêîëüêî âåñîìî äîêàçàòåëüñòâî ñóùåñòâîâàíèÿ èñòèííîãî
ðàçëè÷èÿ â ýôôåêòå ëå÷åíèÿ.

Signs)Test
Критерий)знаAов
Íåïàðàìåòðè÷åñêèé êðèòåðèé ïðîâåðêè ãèïîòåç, êîòîðûé
ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí äëÿ àíàëèçà îäíîé âûáîðêè, â êî-
òîðîé âûáîðî÷íóþ ìåäèàíó ìîæíî ñðàâíèòü ñ êîíêðåòíîé
âåëè÷èíîé (íàïðèìåð, ñðàâíèòü ïîêàçàòåëè îäíèõ è òåõ æå
ïàöèåíòîâ äî è ïîñëå ëå÷åíèÿ).
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ÌÅÒÎÄÎËÎÃ²ß ÊË²Í²×ÍÈÕ ÄÎÑË²ÄÆÅÍÜ
Single)Blind)Study

Простое)слепое)исследование
Âèä èññëåäîâàíèÿ, â êîòîðîì î õàðàêòåðå íàçíà÷åííîãî ëå-
÷åíèÿ íå çíàåò òîëüêî ïàöèåíò. Ñì. òàêæå Double Blind Study.

Single)Centre)Study
Одноцентровое)исследование
Èññëåäîâàíèå, êîòîðîå ïðîâîäèòñÿ òîëüêî íà îäíîé êëèíè-
÷åñêîé áàçå.

Site)Assessment
ОценAа)AлиничесAой)базы
Îöåíêà âîçìîæíîñòåé è óñëîâèé êëèíè÷åñêîé áàçû äëÿ ïðî-
âåäåíèÿ êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ. Ïðîâîäèòñÿ ñîòðóäíè-
êàìè êîìïàíèè (èëè ÊÈÎ) ïðè ïîñåùåíèè êëèíè÷åñêîé áàçû,
êîòîðàÿ ìîæåò áûòü âûáðàíà äëÿ ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè òîëü-
êî â òîì ñëó÷àå, åñëè îíà ñîîòâåòñòâóåò âñåì òðåáîâàíèÿì.

Site)Audit
Аmдит)AлиничесAой)базы
Ìîæåò îñóùåñòâëÿòüñÿ âíóòðåííèìè (ñîòðóäíèêè êîìïà-
íèè-ñïîíñîðà èëè ÊÈÎ) èëè âíåøíèìè àóäèòîðàìè, à òàê-
æå èíñïåêòîðàìè ðàçëè÷íûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ. Ñì. òàê-
æå Audit of Trial.

Site)Visit)Log
Жmрнал)mчета)визитов
Æóðíàë, êîòîðûé õðàíèòñÿ â ôàéëå èññëåäîâàòåëÿ. Ïîäïè-
ñûâàåòñÿ è äàòèðóåòñÿ âñåìè ñîòðóäíèêàìè, îòâå÷àþùèìè çà
êà÷åñòâî ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ (ìîíèòî-
ðàìè, àóäèòîðàìè è äð.), êîòîðûå ïîñåùàþò ìåñòî ïðîâåäå-
íèÿ èññëåäîâàíèÿ.

Source)Data
Первичные)данные
Âñÿ èíôîðìàöèÿ, íåîáõîäèìàÿ äëÿ âîñïðîèçâåäåíèÿ êàðòè-
íû êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ è åãî îöåíêè, ñîäåðæèòñÿ â èñ-
õîäíûõ çàïèñÿõ èëè â èõ çàâåðåííûõ êîïèÿõ, êîòîðûå îòðà-
æàþò ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêîãî îáñëåäîâàíèÿ, íàáëþäåíèÿ
èëè äðóãèõ äåéñòâèé â ðàìêàõ èññëåäîâàíèÿ. Ïåðâè÷íûå äàí-
íûå ñîäåðæàòñÿ â ïåðâè÷íîé äîêóìåíòàöèè (ïîäëèííèêàõ
èëè èõ çàâåðåííûõ êîïèÿõ).

Source)Data)Verification
ПроверAа)(верифиAация))первичных)данных
Â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòàìè  GCP ñîäåðæàùèåñÿ â ÈÐÔ
äàííûå äîëæíû áûòü ïðîâåðåíû ïóòåì ñðàâíåíèÿ ñ ïåðâè÷-
íîé äîêóìåíòàöèåé. Ïðîâåðêà èñõîäíûõ äàííûõ íåîáõîäè-
ìà äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ èõ ðåàëüíîñòè. Ñì. òàêæå Source
Documents, Data Verification.

Source)Documents
Первичная)доAmментация
Ïîäëèííûå äîêóìåíòû, äàííûå è çàïèñè (íàïðèìåð, èñòî-
ðèè áîëåçíè, àìáóëàòîðíûå êàðòû, ëàáîðàòîðíûå çàïèñè,
ñëóæåáíûå çàïèñêè, äíåâíèêè èñïûòóåìûõ èëè îïðîñíèêè,
æóðíàëû âûäà÷è ìåäèêàìåíòîâ, ðàñïå÷àòêè äàííûõ ïðèáî-
ðîâ, âåðèôèöèðîâàííûå è çàâåðåííûå êîïèè èëè ðàñøèô-
ðîâêè äàííûõ, ìèêðîôèøè, ôîòîãðàôè÷åñêèå íåãàòèâû,
ìèêðîïëåíêè èëè ìàãíèòíûå íîñèòåëè, ðåíòãåíîâñêèå ñíèì-
êè, àäìèíèñòðàòèâíûå äîêóìåíòû, çàïèñè, õðàíÿùèåñÿ
â ó÷àñòâóþùèõ â èññëåäîâàíèè àïòåêå, ëàáîðàòîðèè è îòäå-
ëåíèè èíñòðóìåíòàëüíîé äèàãíîñòèêè).

Sponsor
Спонсор
Ôèçè÷åñêîå ëèöî, êîìïàíèÿ, ó÷ðåæäåíèå èëè îðãàíèçàöèÿ,
ïðèíèìàþùèå ðåøåíèå î íåîáõîäèìîñòè ïðîâåäåíèÿ êëè-
íè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ è íåñóùèå îòâåòñòâåííîñòü çà åãî îðãà-
íèçàöèþ, êîíòðîëü è/èëè ôèíàíñèðîâàíèå.

Sponsor-Investigator
Спонсор-Исследователь
Ëèöî, êîòîðîå åäèíîëè÷íî èëè â ñîòðóäíè÷åñòâå ñ äðóãèìè
ëèöàìè îðãàíèçóåò è ïðîâîäèò êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå è ïîä

íåïîñðåäñòâåííûì ðóêîâîäñòâîì êîòîðîãî èññëåäóåìûé ëå-
êàðñòâåííûé ïðåïàðàò ââîäèòñÿ èëè âûäàåòñÿ èñïûòóåìîìó,
èëè ïðèíèìàåòñÿ ïîñëåäíèì. Ýòîò òåðìèí îòíîñèòñÿ òîëüêî
ê ôèçè÷åñêèì ëèöàì (íå ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ íà ÷àñòíûå êîì-
ïàíèè èëè âåäîìñòâà). Îáÿçàòåëüñòâà ñïîíñîðà-èññëåäîâàòå-
ëÿ âêëþ÷àþò â ñåáÿ îáÿçàòåëüñòâà è ñïîíñîðà, è èññëåäîâà-
òåëÿ.

Staged)Payments
Выплаты)за)определенные)стадии)исследования
Âûïëàòû, ïðîèçâîäèìûå èññëåäîâàòåëÿì çà êëèíè÷åñêèå
èñïûòàíèÿ â ñîãëàñîâàííîå âðåìÿ. Îíè ìîãóò îñóùåñòâëÿòü-
ñÿ ÷åðåç îïðåäåëåííûå ïðîìåæóòêè âðåìåíè, õîòÿ ÷àùå èõ
ñâÿçûâàþò ñ íàáîðîì îïðåäåëåííîãî ÷èñëà ïàöèåíòîâ èëè
çàâåðøåíèåì èññëåäîâàíèÿ ó íèõ (íàïðèìåð, çà êàæäûå
10 ïàöèåíòîâ).

Standard)Deviation
Среднее)Aвадратичное)отAлонение)(син.: стандартное
от0лонение)
Ìåðà ðàçáðîñà äàííûõ, êîòîðàÿ îñíîâàíà íà óñðåäíåíèè èõ
îòêëîíåíèÿ îò ñðåäíåãî àðèôìåòè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ. Ñðåäíåå
êâàäðàòè÷íîå îòêëîíåíèå ðàâíî êîðíþ êâàäðàòíîìó èç äèñ-
ïåðñèè.

Standard)Error)of)the)Mean)(SEM)
ОшибAа)среднеNо)(син.:'стандартная%ошиб0а%среднеoо)
Îøèáêîé ñðåäíåãî íàçûâàåòñÿ òî÷íîñòü, ñ êîòîðîé âû÷èñ-
ëÿåòñÿ ñðåäíåå çíà÷åíèå ñîâîêóïíîñòè äàííûõ; èçìåðÿåò-
ñÿ ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêèì îòêëîíåíèåì. Îøèáêà ñðåäíåãî
ðàññ÷èòûâàåòñÿ äåëåíèåì ñðåäíåãî êâàäðàòè÷íîãî îòêëî-
íåíèÿ íà êîðåíü êâàäðàòíûé èç ÷èñëà íàáëþäåíèé (ïàöè-
åíòîâ).

Standard)Medical)Treatment/Therapy
Стандартное)лечение/терапия
Ñòàíäàðòíîå ëå÷åíèå êîíêðåòíîãî ñîñòîÿíèÿ. Åãî ýôôåêòèâ-
íîñòü äîêàçàíà, è îíî ñ÷èòàåòñÿ ïðåäïî÷òèòåëüíûì (ëå÷åíè-
åì âûáîðà) â òå÷åíèå äëèòåëüíîãî âðåìåíè. ×àñòî èñïîëüçó-
åòñÿ â ñðàâíèòåëüíûõ èññëåäîâàíèÿõ íîâûõ ïðåïàðàòîâ.

Standard)Operating)Procedure)(SOP)
Стандартная)операционная)процедmра)(СОП)
Ïîäðîáíûå ïèñüìåííûå èíñòðóêöèè, îáåñïå÷èâàþùèå åäè-
íîîáðàçèå âûïîëíåíèÿ îïðåäåëåííûõ ôóíêöèé.

Statistical)Analysis
СтатистичесAий)анализ
Àíàëèç äàííûõ êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ ñ ïðèìåíåíèåì
ìåòîäîâ è êðèòåðèåâ, óñòàíîâëåííûõ â ïðîòîêîëå (ñì. òàêæå
Statistical Analysis Plan).

Statistical)Analysis)Plan
План)статистичесAоNо)анализа
Äîêóìåíò, êîòîðûé ñîäåðæèò ïîäðîáíîå òåõíè÷åñêîå îïèñà-
íèå ïðèíöèïèàëüíûõ îñîáåííîñòåé àíàëèçà, èçëîæåííîãî â
ïðîòîêîëå èññëåäîâàíèÿ, è äåòàëüíîå îïèñàíèå ìåòîäîâ âû-
ïîëíåíèÿ ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà ïåðâè÷íûõ è âòîðè÷íûõ
ïåðåìåííûõ, à òàêæå äðóãèõ äàííûõ.

Statistical)Hypotheses
СтатистичесAие)Nипотезы
Ãèïîòåçû, êîòîðûå îòíîñÿòñÿ ê âèäó èëè îòäåëüíûì ïàðàìåò-
ðàì ðàñïðåäåëåíèÿ ñëó÷àéíîé âåëè÷èíû.

Statistical)Report
СтатистичесAий)отчет
Â êîíöå êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ âñå ïîëó÷åííûå äàííûå
àíàëèçèðóþòñÿ ïðè ïîìîùè òåñòîâ è ìåòîäèê, îïèñàííûõ â
ñòàòèñòè÷åñêîì ðàçäåëå ïðîòîêîëà. Â ñòàòèñòè÷åñêîì îò÷åòå
ïðåäñòàâëÿþòñÿ ðåçóëüòàòû ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà è äàí-
íûå äëÿ êàæäîãî ïàöèåíòà, ïðè÷èíû ïðèìåíåíèÿ äîïîëíè-
òåëüíûõ ïîäõîäîâ, à òàêæå çàêëþ÷åíèÿ îòíîñèòåëüíî ýôôåê-
òèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà.
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Statistics)(in)clinical)trials)

СтатистиAа)(при)AлиничесAих)исследованиях)
Êëàññèôèêàöèÿ è èíòåðïðåòàöèÿ äàííûõ êëèíè÷åñêîãî èñ-
ñëåäîâàíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ òåîðèåé âåðîÿòíîñòè è ïðîâåð-
êà ãèïîòåç ïðèìåíèòåëüíî ê òàêèì äàííûì.

Storage)Requirements)for)clinical)trial)drug
Требования)A)хранению)препарата)для)AлиничесAоNо
испытания
Âñå ïðåïàðàòû, ïðåäíàçíà÷åííûå äëÿ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ,
äîëæíû õðàíèòüñÿ íà êëèíè÷åñêîé áàçå â ìåñòàõ, äîñòóïíûõ
òîëüêî äëÿ ëèö, âîâëå÷åííûõ â èññëåäîâàíèå. Äëÿ íåêîòîðûõ
èññëåäóåìûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ òðåáóþòñÿ îñîáûå óñëî-
âèÿ õðàíåíèÿ (íàïðèìåð, õðàíèòü â çàùèùåííîì îò ñâåòà ìåñ-
òå, ïðè êîìíàòíîé òåìïåðàòóðå èëè â õîëîäèëüíèêå ïðè 4 °Ñ),
êîòîðûå âàæíî ñîáëþäàòü. Ìîíèòîð äîëæåí óäîñòîâåðèòüñÿ, ÷òî
èññëåäîâàòåëü ïðàâèëüíî õðàíèò ïðåïàðàòû, â ïðîòèâíîì ñëó-
÷àå ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ, ïîëó÷åííûå íà äàííîé êëèíè÷åñ-
êîé áàçå, ìîãóò áûòü ïîñòàâëåíû ïîä ñîìíåíèå.

Stratification
СтратифиAация
Ðàçäåëåíèå èññëåäóåìîé âûáîðêè íà îòäåëüíûå íåïåðåñåêà-
þùèåñÿ ãðóïïû (ñòðàòû èëè êàòåãîðèè), êîòîðûå áûâàþò:
èñ÷åðïûâàþùèìè (ò.å. âñå ñòðàòû âìåñòå âêëþ÷àþò ãåíåðàëü-
íóþ ñîâîêóïíîñòü);
÷àñòè÷íî èñ÷åðïûâàþùèìè;
îòíîñÿùèìèñÿ ê èññëåäóåìûì êðèòåðèÿì, ïî êîòîðûì âñå
âõîäÿùèå â ñòðàòó èñïûòóåìûå äîëæíû áûòü îäèíàêîâû.

Stratified)Study
Стратифицированное)исследование
Èññëåäîâàíèå, â êîòîðîì ïàöèåíòîâ îòíîñÿò ê ðàçëè÷íûì
ñòðàòàì (êàòåãîðèÿì). Ïðåäïîëàãàåòñÿ, ÷òî ëå÷åíèå áóäåò
èìåòü ñõîäíûé ýôôåêò ó âñåõ ïàöèåíòîâ, âõîäÿùèõ â êàæ-
äóþ ñòðàòó, â òî âðåìÿ êàê ðåàêöèÿ ïàöèåíòîâ â äðóãèõ ñòðà-
òàõ áóäåò îòëè÷àòüñÿ. Ñòðàòèôèêàöèÿ ìîæåò ïðîèçâîäèòüñÿ
ïðîñïåêòèâíî, êîãäà êîíòðîëèðóåòñÿ íàáîð ïàöèåíòîâ â èñ-
ïûòàíèå òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû îáåñïå÷èòü æåëàåìûé áàëàíñ.
Ñòðàòèôèêàöèÿ ìîæåò áûòü ñäåëàíà è ðåòðîñïåêòèâíî (âî
âðåìÿ àíàëèçà).

Study)Co-ordinator,)Local
Местный)Aоординатор)исследования
Ñïåöèàëüíî ïîäãîòîâëåííûé ÷åëîâåê, êîòîðîãî âûáèðàåò
èññëåäîâàòåëü â ìåñòå ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ äëÿ ïîìî-
ùè â îðãàíèçàöèè èñïûòàíèÿ.

Study)Close)Down
ЗаAрытие)исследования
Ñì. Close Down.

Study)Delegation)List
Перечень)распределения)обязанностей)среди
исследователей)на)AлиничесAой)базе
Ñì. òàêæå (Authorization of Signature Form; Delegation of Tasks to
Study Personal; Study Personnel and Specimen of Signatures).

Study)Design
Дизайн)исследования
Êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ìîãóò ïðîâîäèòüñÿ ðàçëè÷íûìè
ñïîñîáàìè (ðàçëè÷íûé äèçàéí): îòêðûòîå èññëåäîâàíèå, ïðî-
ñòîå ñëåïîå èññëåäîâàíèå, äâîéíîå ñëåïîå èññëåäîâàíèå. Â
äîïîëíåíèå ê ýòîìó èññëåäîâàíèÿ ìîãóò âêëþ÷àòü äðóãèå
ýëåìåíòû äèçàéíà: ïàðàëëåëüíîå, ïåðåêðåñòíîå, ðàíäîìèçè-
ðîâàííîå èññëåäîâàíèå è äð.

Study)Initiation
Начало)(инициация))исследования
Ôàçà êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, êîãäà èññëåäîâàòåëü ìîæåò
íà÷àòü âêëþ÷àòü ïàöèåíòîâ â èññëåäîâàíèå ïîñëå çàâåðøå-
íèÿ âñåõ íåîáõîäèìûõ ïîäãîòîâèòåëüíûõ ïðîöåäóð. Êëèíè-
÷åñêîå èñïûòàíèå íà÷èíàåòñÿ ïîñëå âèçèòà ìîíèòîðà íà êëè-
íè÷åñêóþ áàçó, êîòîðûé èíèöèèðóåò èññëåäîâàíèå. Ñì. òàê-
æå Study Initiation Visit.

Study)Initiation)Visit
Визит)перед)началом)исследования
Âèçèò, âî âðåìÿ êîòîðîãî ìîíèòîð âñòðå÷àåòñÿ ñ èññëåäîâà-
òåëåì è ïåðñîíàëîì è ïåðåäàåò âñå íåîáõîäèìûå ìàòåðèàëû.
Ìîíèòîð äîëæåí óáåäèòüñÿ, ÷òî êàæäûé èç ó÷àñòíèêîâ çíà-
êîì ñ ïðîòîêîëîì, ÈÐÔ, ìåòîäàìè èññëåäîâàíèÿ, à òàêæå â
îêîí÷àíèè ñáîðà âñåõ íåîáõîäèìûõ äîêóìåíòîâ. Â êîíöå
âèçèòà èññëåäîâàòåëÿ èíôîðìèðóþò î âîçìîæíîñòè íà÷àëà
âêëþ÷åíèÿ ïàöèåíòîâ â èñïûòàíèå è î ïîñåùåíèè ìîíèòîðà
ñðàçó ïîñëå âêëþ÷åíèÿ ïåðâûõ ïàöèåíòîâ.

Study)Materials
Материалы)для)исследования
Ñì. Clinical Trial Materials.

Study)Monitor
Монитор)исследования
Ñì. Monitor.

Study)Number
Номер)исследования
Âñåì êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì ïðèñâàèâàåòñÿ ñïåöèàëü-
íûé íîìåð, êîòîðûé ïîçâîëÿåò îäíîçíà÷íî èõ èäåíòèôèöè-
ðîâàòü. Ýòîò íîìåð äîëæåí áûòü óêàçàí íà âñåõ îñíîâíûõ äî-
êóìåíòàõ (ïðîòîêîë, ÈÐÔ, ïðåïàðàòû äëÿ èññëåäîâàíèÿ,
ôîðìû èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ, ïèñüìåííàÿ èíôîðìà-
öèÿ äëÿ ïàöèåíòîâ, ôèíàíñîâûå ñîãëàøåíèÿ, ðàçðåøåíèÿ
Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà è ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ è äð.).

Study)Nurse)(син.:'Research%Nurse)
МедицинсAая)сестра)AлиничесAоNо)исследования
Ìåäèöèíñêàÿ ñåñòðà, íàçíà÷àåìàÿ èññëåäîâàòåëåì è îòâå÷à-
þùàÿ, â ÷àñòíîñòè, çà ïðàâèëüíîå çàïîëíåíèå ÈÐÔ ó÷àñò-
íèêàìè èññëåäîâàíèÿ. Îíà ìîæåò âûïîëíÿòü è ôóíêöèè ìå-
ñòíîãî êîîðäèíàòîðà êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ. Ñì. òàê-
æå Clinical Trial Coordinator; Study Co-ordinator, Local.

Study)Personnel)and)Specimen)of)Signatures
ДоAmмент,)определяющий)распределение
обязанностей)среди)исследователей)на)месте
проведения)исследования)и)содержащий)образцы
ориNинальных)подписей)исполнителей
Â äîêóìåíòå óêàçàíû èñïîëíèòåëè è èõ îáÿçàííîñòè â ñâÿçè
ñ ïðîâåäåíèåì êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ íà äàííîé êëè-
íè÷åñêîé áàçå, âíåñåíû ôàìèëèè è èíèöèàëû âñåõ ëèö, âî-
âëå÷åííûõ â êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå,  êîòîðûå èìåþò ïðà-
âî íà ïîëó÷åíèå èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ îò ïàöèåíòà, à
òàêæå ïðàâî íà çàïîëíåíèå ÈÐÔ è âíåñåíèå â íèõ èñïðàâëå-
íèé. Êàæäûé èç ïåðå÷èñëåííûõ èñïîëíèòåëåé äîëæåí ïî-
ñòàâèòü ñâîþ îðèãèíàëüíóþ ïîäïèñü, ïîñëå ÷åãî äîêóìåíò
çàâåðÿåòñÿ îðèãèíàëüíîé ïîäïèñüþ îòâåòñòâåííîãî èññëåäî-
âàòåëÿ.  Ñì. òàêæå Authorization of Signature Form; Delegation of
Tasks to Study Personal; Study Delegation List.

Study)Supplies
ПоставAи)материалов)для)исследования
Ñì. Clinical Trial Supplies.

Subinvestigator
Сmбисследователь)(син.:'второй%исследователь)
×ëåí èññëåäîâàòåëüñêîãî êîëëåêòèâà (íàïðèìåð, èíòåðí,
îðäèíàòîð, íàó÷íûé ñîòðóäíèê), íàõîäÿùèéñÿ â ïîä÷èíå-
íèè ó èññëåäîâàòåëÿ è óïîëíîìî÷åííûé èì äëÿ âûïîëíåíèÿ
ïðîöåäóð êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ. Ñì. òàêæå Investigator.

Subject)(син.:'Human%Subject,%Trial%Subject)
Испытmемый)(син.:'с8бъе0т%исследования)
Ó÷àñòíèê êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, êîòîðîìó íàçíà÷àåòñÿ
èññëåäóåìûé ïðåïàðàò èëè ïðåïàðàò êîíòðîëÿ.

Subject)Identification)Code
ИдентифиAационный)Aод)испытmемоNо
Óíèêàëüíûé èäåíòèôèêàòîð, ïðèñâàèâàåìûé èññëåäîâàòå-
ëåì êàæäîìó ïàöèåíòó äëÿ îáåñïå÷åíèÿ åãî àíîíèìíîñòè è
èñïîëüçóåìûé âìåñòî ôàìèëèè â îò÷åòàõ ïî èññëåäîâàíèþ.
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Subject)Identification)Code)List

СписоA)идентифиAационных)Aодов)пациентов
Äîêóìåíò ñîäåðæèò ñïèñîê èäåíòèôèêàöèîííûõ êîäîâ ïà-
öèåíòîâ, âêëþ÷åííûõ â êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå. Â ðÿäå
ñëó÷àåâ â ñîñòàâ èäåíòèôèêàöèîííîãî êîäà ìîæåò áûòü âêëþ-
÷åíà äîïîëíèòåëüíàÿ èíôîðìàöèÿ, íàïðèìåð, èíèöèàëû è
äàòà ðîæäåíèÿ ïàöèåíòà. Ñì. Patient Register.

Subject)Screening)Log
СписоA)пациентов,)вAлюченных)в)сAрининN
Ñì. Patient Screening Log.

Subjective)Measurement
СmбъеAтивное)измерение
Èçìåðåíèå, êîòîðîå çàâèñèò îò èíäèâèäóàëüíîé îöåíêè (íà-
ïðèìåð, ïàöèåíòà èëè èññëåäîâàòåëÿ).

Superiority)Trial
Исследование)по)доAазательствm)более)высоAой
эффеAтивности
Èññëåäîâàíèå, ãëàâíàÿ öåëü êîòîðîãî ïîêàçàòü áîëåå âûñî-
êóþ ýôôåêòèâíîñòü èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà
(ëå÷åíèÿ) ïî ñðàâíåíèþ ñ ðåôåðåíòíûì ïðåïàðàòîì (àêòèâ-
íîãî êîíòðîëÿ èëè ïëàöåáî) èëè ëå÷åíèåì. Ñì. òàêæå Equiva-
lence Trial, Non-Inferiority Trial.

Supportive)Data
ВспомоNательные)данные
Äîïîëíèòåëüíûå äàííûå îá ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè
ïðåïàðàòà, ïîëó÷åííûå â õîäå ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ, íî
íå îòíîñÿùèåñÿ ê èíôîðìàöèè, êîòîðóþ FDA òðåáóåò âêëþ-
÷àòü â äîñüå íà íîâûé ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò, êîòîðîå ïðå-
äîñòàâëÿþò ïðè ïîäà÷å çàÿâêè íà ïîëó÷åíèå òîðãîâîé ëèöåí-
çèè (ðåãèñòðàöèè) â ÑØÀ.

Surrogate)Variable
СmрроNатная)переменная)(син.:'0освенный%по0азатель)
Ïàðàìåòð, îïðåäåëåíèå êîòîðîãî îáåñïå÷èâàåò íåïðÿìóþ
îöåíêó ýôôåêòà â ñèòóàöèÿõ, êîãäà ïðÿìîå èçìåðåíèå êëè-
íè÷åñêîãî ýôôåêòà íåâîçìîæíî èëè òðóäíîâûïîëíèìî.

Survival)Analysis
Анализ)выживаемости
Àíàëèç ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ, ïðîâîäèìîãî â òå÷åíèå
îïðåäåëåííîãî è, êàê ïðàâèëî, äëèòåëüíîãî âðåìåíè ó ïà-
öèåíòîâ ñ âûñîêèì ðèñêîì ëåòàëüíîñòè. Íàïðèìåð, ó áîëü-
íûõ ñ îïðåäåëåííûì îíêîëîãè÷åñêèì çàáîëåâàíèåì îòìå-
÷àåòñÿ âûñîêàÿ ëåòàëüíîñòü â òå÷åíèå ïÿòè ëåò ïîñëå ëå÷å-
íèÿ. Ïðè ïðîâåäåíèè èññëåäîâàíèÿ, â êîòîðîì ñðàâíèâàþò
ñòàíäàðòíóþ ëåêàðñòâåííóþ òåðàïèþ ñî ñòàíäàðòíîé òåðà-
ïèåé â ñî÷åòàíèè ñ ïðèåìîì íîâîãî ïðåïàðàòà, íåîáõîäèìî
âûÿñíèòü, ïðèâîäèò ëè ïðèìåíåíèå íîâîãî ïðåïàðàòà ê ïî-
âûøåíèþ âûæèâàåìîñòè ïàöèåíòîâ. Àíàëèç âûæèâàåìîñ-
òè ïðîâîäÿò åæåãîäíî íà ïðîòÿæåíèè, íàïðèìåð, 5 ëåò. Íà
ãðàôèêå åæåãîäíî îòìå÷àþò êîëè÷åñòâî âûæèâøèõ â êàæ-
äîé ãðóïïå. Òàêîé àíàëèç ÷àñòî èñïîëüçóþò  è â êàðäèîëî-
ãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ.

Systematic)Error
СистематичесAая)ошибAа
Ñì. Bias.

Systems)audit
Системный)аmдит
Àóäèò äëÿ îöåíêè ñîîòâåòñòâèÿ ñèñòåì, èñïîëüçóåìûõ â êëè-
íè÷åñêîì èñïûòàíèè, îôèöèàëüíûì òðåáîâàíèÿì.

Termination)of)clinical)trial
ПреAращение)AлиничесAоNо)испытания
Èññëåäîâàíèå, ïðîâîäèìîå íà ëþáîé êëèíè÷åñêîé áàçå, ìî-
ãóò ïðåêðàòèòü, åñëè èññëåäîâàòåëü íå ìîæåò îáåñïå÷èòü
âêëþ÷åíèå ïàöèåíòîâ â èññëåäîâàíèå ñ íåîáõîäèìîé ñêîðî-
ñòüþ èëè íå íàáèðàåò ïàöèåíòîâ âîîáùå. Â òàêîé ñèòóàöèè
ïîëó÷åííûå îò êîìïàíèè èññëåäóåìûå ïðåïàðàòû ïîñëå ïðî-

âåðêè êà÷åñòâà ìîãóò áûòü ïåðåäàíû â äðóãèå öåíòðû. Êðîìå
òîãî, èññëåäîâàíèå ìîæåò áûòü ïðåêðàùåíî, åñëè íîâûå èñ-
ñëåäîâàíèÿ òîêñè÷íîñòè íà æèâîòíûõ èëè äîïîëíèòåëüíûé
êëèíè÷åñêèé îïûò ïîêàçàëè, ÷òî ïðåïàðàò ñëèøêîì òîêñè-
÷åí äëÿ ïðåäëàãàåìîãî ïðèìåíåíèÿ (ò.å. îòíîøåíèå �ðèñê/
ïîëüçà� ñëèøêîì âûñîêîå).

Test)Statistics
Критериальная)статистиAа)(син.:'статисти0а%0ритерия)
Ñòàòèñòèêà, ñ ïîìîùüþ êîòîðîé ôîðìóëèðóåòñÿ ñòàòèñòè÷åñ-
êèé êðèòåðèé. Âûáîð ñòàòèñòèêè êðèòåðèÿ ÿâëÿåòñÿ âàæíûì
ýòàïîì åãî ðàçðàáîòêè è îïðåäåëÿåòñÿ âûäâèíóòîé ñòàòèñòè-
÷åñêîé ìîäåëüþ è ñôîðìóëèðîâàííûìè ãèïîòåçàìè (íóëå-
âîé è àëüòåðíàòèâíîé).

Therapeutic)Confirmatory)Study
Подтверждающее)терапевтичесAое)исследование
Èññëåäîâàíèå, êîòîðîå ïðîâîäèòñÿ ñ ó÷àñòèåì áîëüøîãî êî-
ëè÷åñòâà ïàöèåíòîâ ñ öåëüþ ïîäòâåðäèòü ýôôåêòèâíîñòü è
áåçîïàñíîñòü. Îáû÷íî èññëåäîâàíèÿ íà III ôàçå ÿâëÿþòñÿ
ïîäòâåðæäàþùèìè. Ñì. òàêæå Phase III Study.

Therapeutic)Exploratory)Study
ПоисAовое)терапевтичесAое)исследование
Èññëåäîâàíèå, êîòîðîå ïðîâîäèòñÿ ñ ó÷àñòèåì îòíîñèòåëüíî
íåáîëüøîãî êîëè÷åñòâà ïàöèåíòîâ ñ öåëüþ îïðåäåëèòü ñîîò-
íîøåíèÿ �äîçà/ýôôåêò� è �ðèñê/ïîëüçà� äëÿ íîâîãî ïðåïà-
ðàòà. Ñì. òàêæå Phase II Study.

Therapeutic)Use)Study
ТерапевтичесAое)исследование)применения
препарата
Èññëåäîâàíèå, ïðîâîäèìîå ñ öåëüþ ðàñøèðåíèÿ ñâåäåíèé î
íîâîì èëè çàðåãèñòðèðîâàííîì ïðåïàðàòå â ïðîöåññå åãî ïðè-
ìåíåíèÿ. Ñì. òàêæå Phase IV Study.

Time)Frame)for)study)(син.:'Time%Schedule)
СроAи)исследования
Âðåìÿ ìåæäó ïëàíèðîâàíèåì è çàâåðøåíèåì êëèíè÷åñêîãî
èññëåäîâàòåëüñêîãî ïðîåêòà.

Time)Schedule
СроAи)исследования
Ñì. Time Frame.

Tolerability
Переносимость
Õàðàêòåðèñòèêà ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, îöåíèâàåìàÿ ïî
ñïîñîáíîñòè ïàöèåíòà ïåðåíîñèòü äàííûé ïðåïàðàò â òå÷å-
íèå ïåðèîäà ëå÷åíèÿ.

Tоlerance
Толерантность
Ñíèæåíèå òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà ïðåïàðàòà ó ïàöèåíòà,
êîòîðûé ïîñòîÿííî åãî ïðèíèìàåò.

Topical)Studies
Исследования)местноNо)применения
Èññëåäîâàíèÿ äëÿ îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè
ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ ìåñòíîãî ïðè-
ìåíåíèÿ (íàïðèìåð, â äåðìàòîëîãèè).

Toxicity
ТоAсичность
Âðåäíîå âîçäåéñòâèå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà íà çäîðîâüå
ïàöèåíòà. Äîïóñòèìûé óðîâåíü òîêñè÷íîñòè ïðåïàðàòà âà-
ðüèðóåò â çàâèñèìîñòè îò ïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ. Âûñî-
êèé óðîâåíü òîêñè÷íîñòè ìîæåò áûòü äîïóñòèì ïðè ëå÷åíèè
çàáîëåâàíèé ñ âûñîêèì ðèñêîì äëÿ æèçíè (íàïðèìåð, îíêî-
ëîãè÷åñêèõ), íî íå äîïóñòèì â îòíîøåíèè òåõ, êîòîðûå íå
ïðåäñòàâëÿþò òàêîé óãðîçû.

Treatment)Effect
ЭффеAт)лечения
Çàêëþ÷åíèå î ðåçóëüòàòå ïðèìåíåíèÿ äàííîãî ìåòîäà ëå÷å-
íèÿ â êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè. Â áîëüøèíñòâå êëèíè÷åñêèõ
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èñïûòàíèé  ýôôåêòîì ëå÷åíèÿ íàçûâàþò ðàçíèöó ìåæäó äâó-
ìÿ èëè áîëåå âèäàìè òåðàïèè.

Treatment)Emergent
Явление,)развившееся)в)период)лечения
ßâëåíèå, êîòîðîå ðàçâèëîñü âî âðåìÿ ëå÷åíèÿ è îòñóòñòâîâà-
ëî äî åãî íà÷àëà èëè æå ñòàëî áîëåå âûðàæåííûì ïî ñðàâíå-
íèþ ñ îòìå÷åííûì äî ëå÷åíèÿ.

Treatment)РасA
УпаAовAа)препарата
Óïàêîâêà, ñîäåðæàùàÿ ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî äëÿ êëèíè-
÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ, ïðèìåíåíèå êîòîðîãî ðàññ÷èòàíî íà
îïðåäåëåííûé ïåðèîä.

Trial)Audit
Аmдит)испытания
Ñì. Audit of Trial.

Trialist
Исследователь
Ñì. Investigator.

)Trial)Master)File
Основной)файл)испытания)(син.:'мастер-файл
испытания)
Ôàéë, â êîòîðîì õðàíÿòñÿ âñå îñíîâíûå îðèãèíàëüíûå äî-
êóìåíòû à òàêæå áóìàæíûå êîïèè îñíîâíûõ äîêóìåíòîâ,
èìåþùèõ îòíîøåíèå ê êëèíè÷åñêîìó èñïûòàíèþ.

Trial)Monitor
Монитор)испытания
Ñì. Monitor.

Trial)Observations
Наблюдения)в)ходе)испытания
Ïàðàìåòðû, êîòîðûå îöåíèâàþòñÿ â õîäå êëèíè÷åñêîãî èñ-
ïûòàíèÿ. Ìîãóò áûòü ñóáúåêòèâíûìè èëè îáúåêòèâíûìè.
Öåëåñîîáðàçíåå èñïîëüçîâàòü îáúåêòèâíûå èçìåðåíèÿ è
îöåíêè, òàê êàê îíè áîëåå òî÷íû è â ìåíüøåé ñòåïåíè âàðü-
èðóþò.

Trial)Site
КлиничесAая)база)исследования
Ñì. Clinical Trial Centre.

Trial)Statistician
СтатистиA)AлиничесAоNо)исследования
Ñòàòèñòèê, ïîëó÷èâøèé ñîîòâåòñòâóþùåå îáðàçîâàíèå,
äîïîëíèòåëüíîå ñïåöèàëüíîå îáó÷åíèå íà êóðñàõ è îïûò,
íåîáõîäèìûå äëÿ ïðàâèëüíîãî ïðèìåíåíèÿ îôèöèàëüíûõ
ðóêîâîäñòâ ïî áèîñòàòèñòèêå. Íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà
ñòàòèñòè÷åñêèå àñïåêòû äàííîãî êëèíè÷åñêîãî èññëåäî-
âàíèÿ.

Trial)Subject
Испытmемый
Ñì. Subject.

t-Test,)Student’s)t-test
t-Критерий,)Aритерий)Стьюдента
Îäèí èç êðèòåðèåâ ïðîâåðêè ãèïîòåç, êîòîðûé ìîæåò áûòü
èñïîëüçîâàí äëÿ:
àíàëèçà îäíîé âûáîðêè äàííûõ, ÷òîáû ñðàâíèòü ïîïóëÿöè-
îííîå ñðåäíåå ñ êîíêðåòíîé âåëè÷èíîé;
àíàëèçà äâóõ ïàðíûõ èëè ñâÿçàííûõ âûáîðîê äàííûõ, ÷òîáû
ñðàâíèòü ñðåäíåå äâóõ ïîïóëÿöèé (èñïîëüçóåòñÿ àäàïòàöèÿ
t-êðèòåðèÿ äëÿ îäíîé âûáîðêè);
àíàëèçà äâóõ íåçàâèñèìûõ âûáîðîê äàííûõ, ÷òîáû ñðàâíèòü
ñðåäíåå äâóõ ïîïóëÿöèé.

Type)I)Error
ОшибAа)первоNо)рода
Îøèáêà, êîòîðàÿ âîçíèêàåò ïðè ïðîâåðêå ãèïîòåç: îòêëîíÿ-
åòñÿ íóëåâàÿ ãèïîòåçà, êîãäà îíà âåðíà. Ñì. òàêæå False Positive.

Type)II)Error
ОшибAа)второNо)рода
Îøèáêà, êîòîðàÿ âîçíèêàåò ïðè ïðîâåðêå ãèïîòåç: ïðèíè-
ìàåòñÿ íóëåâàÿ ãèïîòåçà, êîãäà âåðíà àëüòåðíàòèâíàÿ. Ñì.
òàêæå False Negative.

Unexpected)Adverse)Drug)Reaction
Непредвиденная)побочная)реаAция)на)леAарственный
препарат
Ïîáî÷íàÿ ðåàêöèÿ, õàðàêòåð èëè òÿæåñòü êîòîðîé íå ñîãëà-
ñóþòñÿ ñ èìåþùåéñÿ èíôîðìàöèåé î ïðåïàðàòå (íàïðèìåð, ñ
áðîøþðîé èññëåäîâàòåëÿ â ñëó÷àå íåçàðåãèñòðèðîâàííîãî èñ-
ñëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èëè ñ àííîòàöèåé-
âêëàäûøåì â óïàêîâêó/êðàòêîé õàðàêòåðèñòèêîé ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà â ñëó÷àå, åñëè îí çàðåãèñòðèðîâàí).

Unnecessary)Assessments
Необязательные)оценAи
Îáñëåäîâàíèÿ, êîòîðûå ïîâòîðÿþòñÿ îò èññëåäîâàíèÿ ê èñ-
ñëåäîâàíèþ áåç âñÿêîãî îáîñíîâàíèÿ èõ íåîáõîäèìîñòè (íà-
ïðèìåð, ðîñò, ìàññà òåëà, ÝÊÃ, ðàçëè÷íûå ïîêàçàòåëè êðîâè
è äð.). Åñëè â ïîëó÷åíèè îïðåäåëåííûõ äàííûõ íåò íåîáõî-
äèìîñòè, òî ñîîòâåòñòâóþùèå èññëåäîâàíèÿ íå ñëåäóåò ïðî-
âîäèòü, ïîñêîëüêó ýòî ñîçäàåò äîïîëíèòåëüíóþ ðàáîòó êàê äëÿ
èññëåäîâàòåëÿ, òàê è äëÿ ìîíèòîðà.

Up-Front)Payments
Авансовые)выплаты
Ñì. Advance Payments.

Valid)Cases
Действительные)слmчаи
Ñì. Per Protocol Set.

Validity)of)Data
Правильность)данных)(син.:'валидность%данных)
Ïîëîæèòåëüíûé ðåçóëüòàò ïðîöåäóð ïðîâåðêè ïðàâèëüíîñ-
òè äàííûõ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ. Ñì. òàêæå Data Valida-
tion.

Variance
Дисперсия
Ìåðà âåëè÷èíû, íà êîòîðóþ êàêîå-ëèáî çíà÷åíèå îòëè÷àåò-
ñÿ îò ñðåäíåãî. Êâàäðàò ñðåäíåãî êâàäðàòè÷íîãî îòêëîíåíèÿ
(ñòàíäàðòíîãî îòêëîíåíèÿ).

Verification)of)Data
ВерифиAация)данных)(син.:'провер0а%данных)
Ðåçóëüòàò ïðèìåíåíèÿ ñïåöèàëüíûõ ìåòîäèê, ãàðàíòèðóþ-
ùèé, ÷òî äàííûå ñîäåðæàùèåñÿ â çàêëþ÷èòåëüíîì îò÷åòå î
êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè, ñîîòâåòñòâóþò îðèãèíàëüíûì íà-
áëþäåíèÿì. Ýòè ìåòîäèêè ìîãóò îòíîñèòüñÿ ê âõîäíûì äàí-
íûì, áóìàæíûì êîïèÿì ýëåêòðîííûõ ÈÐÔ, êîìïüþòåðíûì
ðàñïå÷àòêàì è ðåçóëüòàòàì ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà è òàáëè-
öàì. Ñì. òàêæå Audit, Inspection, Quality Control.

Visual)Analog(uе))Scale)(VAS)
Визmально-аналоNовая)шAала
Øêàëà, ïîçâîëÿþùàÿ êîëè÷åñòâåííî èçìåðèòü ñóáúåêòèâíî
îöåíèâàåìûå ïàðàìåòðû. ×àñòî èñïîëüçóþò äëÿ îöåíêè áîëè.
Øêàëà ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ëèíèþ äëèíîé 10 ñì ñ îïðåäåëå-
íèÿìè íà êàæäîì èç êîíöîâ. Äëÿ ïðîâåäåíèÿ îöåíêè áîëè
îäèí êîíåö ëèíèè ïîìå÷àþò «áîëü îòñóòñòâóåò», à äðóãîé �
«ñèëüíåéøàÿ áîëü, êîòîðóþ ïðèõîäèëîñü èñïûòûâàòü». Ïðè
êàæäîé îöåíêå èñïîëüçóþò íîâóþ (÷èñòóþ) øêàëó. Ïàöèåí-
òà ïðîñÿò îïðåäåëèòü óðîâåíü áîëè â íàñòîÿùèé ìîìåíò ïó-
òåì íàíåñåíèÿ íà ëèíèþ ïîïåðå÷íîé ÷åðòû â òîé òî÷êå, êî-
òîðàÿ îïðåäåëÿåò åãî ÷óâñòâî áîëè. Ðåçóëüòàòû àíàëèçèðóþò-
ñÿ ïóòåì èçìåðåíèÿ ðàññòîÿíèÿ ìåæäó ÷åðòîé è êîíöîì
ëèíèè, îòìå÷åííîì êàê «áîëü îòñóòñòâóåò». Âèçóàëüíî-àíà-
ëîãîâûå øêàëû ìîãóò ïðèìåíÿòü äëÿ îöåíêè ìíîãèõ äðóãèõ
ïàðàìåòðîâ.
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Volunteer

Доброволец
Ñì. Healthy Volunteer.

Volunteer)Study
Исследование)с)mчастием)добровольцев
Ñì. Phase I Study.

Vulnerable)Subjects
Уязвимые)испытmемые
Ëèöà, ÷üå äîáðîâîëüíîå ñîãëàñèå íà ó÷àñòèå â êëèíè÷åñêîì
èñïûòàíèè ìîæåò áûòü ðåçóëüòàòîì èõ ÷ðåçìåðíîé çàèíòå-
ðåñîâàííîñòè, ñâÿçàííîé ñ îáîñíîâàííûìè èëè íåîáîñíî-
âàííûìè ïðåäñòàâëåíèÿìè î ïðåèìóùåñòâàõ ó÷àñòèÿ â èñ-
ñëåäîâàíèè èëè î ñàíêöèÿõ ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà â ñëó÷àå
îòêàçà îò ó÷àñòèÿ. Ê óÿçâèìûì èñïûòóåìûì îòíîñÿòñÿ, â ÷à-
ñòíîñòè, ïðåäñòàâèòåëè ïîä÷èíåííîãî çâåíà èåðàðõè÷åñêèõ
îðãàíèçàöèé: ó÷àùèåñÿ âûñøèõ è ñðåäíèõ ìåäèöèíñêèõ,
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ è ñòîìàòîëîãè÷åñêèõ ó÷åáíûõ çàâåäåíèé,
ïåðñîíàë êëèíèê è ëàáîðàòîðèé, ñîòðóäíèêè ôàðìàöåâòè÷åñ-
êèõ êîìïàíèé, à òàêæå ñëóæàùèå âîîðóæåííûõ ñèë è çàêëþ-
÷åííûå. Êðîìå òîãî, ê óÿçâèìûì èñïûòóåìûì îòíîñÿòñÿ ëèöà
ñ íåèçëå÷èìûìè çàáîëåâàíèÿìè, ñîäåðæàùèåñÿ â äîìàõ ïðå-
ñòàðåëûõ, áåçðàáîòíûå è ìàëîîáåñïå÷åííûå, ïàöèåíòû,
ïðåáûâàþùèå â íåîòëîæíîì ñîñòîÿíèè, ïðåäñòàâèòåëè íà-
öèîíàëüíûõ ìåíüøèíñòâ, áåçäîìíûå, áðîäÿãè, áåæåíöû, íå-
ñîâåðøåííîëåòíèå, à òàêæå ëèöà, íåñïîñîáíûå äàòü èíôîð-
ìèðîâàííîå ñîãëàñèå.

Washout)Period
Отмывочный)период)(син.:'период%вымывания,
ли0видационный%период)
Èíòåðâàë ìåæäó äâóìÿ ïåðèîäàìè àêòèâíîãî ëå÷åíèÿ, â òå-
÷åíèå êîòîðîãî ïàöèåíò ïîëó÷àåò òîëüêî ïëàöåáî (è, åñëè
íåîáõîäèìî, äîïîëíèòåëüíóþ èëè íåîòëîæíóþ òåðàïèþ, íå
èìåþùóþ îòíîøåíèÿ ê èññëåäóåìûì ëåêàðñòâåííûì ïðåïà-
ðàòàì � íàïðèìåð,  ïàðàöåòàìîë). Öåëü îòìûâî÷íîãî ïåðè-
îäà � óäàëèòü êëèíè÷åñêè çíà÷èìûå ñëåäîâûå êîëè÷åñòâà
ïåðâîãî ïðåïàðàòà èç îðãàíèçìà ïàöèåíòà äî íà÷àëà ïðèåìà
âòîðîãî. Â êîíöå îòìûâî÷íîãî ïåðèîäà ïðîâîäÿò îöåíêó ïî-
êàçàòåëåé èñõîäíîãî ñîñòîÿíèÿ ïàöèåíòà.

Well-being)of)the)trial)subjects
БлаNополmчие)испытmемых
Ôèçè÷åñêîå, ïñèõè÷åñêîå è ñîöèàëüíîå áëàãîïîëó÷èå èñïû-
òóåìûõ, ó÷àñòâóþùèõ â êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè.

Withdrawal)(of)drug/treatment)
Отмена)(препарата/лечения)
Îòìåíà ïðèåìà ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà/ëå÷åíèÿ (íàïðè-
ìåð, â ñâÿçè ñ ðàçâèòèåì ñåðüåçíûõ ïîáî÷íûõ ÿâëåíèé).

Withdrawals
Пациенты,)выведенные)из)исследования
Ïàöèåíòû, êîòîðûå âûâåäåíû èç èñïûòàíèÿ ïî ðåøåíèþ
èññëåäîâàòåëÿ, âñëåäñòâèå íåïåðåíîñèìûõ ïîáî÷íûõ ÿâëå-
íèé, íèçêîé ýôôåêòèâíîñòè, íåâûïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé ïðî-
òîêîëà è äð. Åñëè ýòî äîïóñêàåòñÿ ïðîòîêîëîì, âûâåäåííûå
èç èññëåäîâàíèÿ ïàöèåíòû ìîãóò áûòü çàìåíåíû íîâûìè,
÷òîáû îáåñïå÷èòü íåîáõîäèìîå èõ êîëè÷åñòâî. Ñðàâí.:
Dropouts.

Within))Patient)Comparison
Сравнение,)проводимое)m)одноNо)пациента
Ñðàâíåíèå ýôôåêòîâ äâóõ âèäîâ ëå÷åíèÿ ó îäíîãî ïàöèåíòà
â ïåðåêðåñòíûõ èññëåäîâàíèÿõ.

Witnessed)Verbal)Consent
Устное)соNласие)в)присmтствии)свидетеля
Â íåêîòîðûõ èññëåäîâàíèÿõ äîïóñêàåòñÿ óñòíîå ñîãëàñèå ïà-
öèåíòà. Â ýòîì ñëó÷àå èññëåäîâàòåëü äîëæåí èìåòü ïðîâåðî÷-
íûé ëèñò, ÷òîáû îáñóäèòü ñ ïàöèåíòîì âñå ýëåìåíòû ïîäîá-
íîãî ñîãëàñèÿ. Ïðè ýòîì äîëæåí ïðèñóòñòâîâàòü ñâèäåòåëü,
êîòîðûé ñëåäèò, ÷òîáû ïàöèåíòó áûëè ñîîáùåíû âñå ïîäðîá-

íîñòè ïðåäñòîÿùåãî èññëåäîâàíèÿ, ÷òîáû îí ïîíèìàë äîá-
ðîâîëüíîñòü ó÷àñòèÿ è èìåë âîçìîæíîñòü çàäàòü èññëåäîâà-
òåëþ âîïðîñû. Åñëè ïàöèåíò äàåò ñîãëàñèå, èññëåäîâàòåëü
äîëæåí äîêóìåíòèðîâàòü ýòîò ôàêò. Ñâèäåòåëü òàêæå äîëæåí
ïîäïèñàòü ôîðìó óñòíîãî ñîãëàñèÿ, óäîñòîâåðèâ, ÷òî  ïàöè-
åíò äàë óñòíîå ñîãëàñèå ó÷àñòâîâàòü â èññëåäîâàíèè è ÷òî èñ-
ñëåäîâàòåëü ïîëíîñòüþ îáúÿñíèë ïàöèåíòó ñóòü èñïûòàíèÿ.

World)Wide)Drug)Development
Междmнародная)разработAа)препарата
Ïðîãðàììà ðàçðàáîòêè íîâîãî ïðåïàðàòà, êîòîðàÿ âêëþ÷àåò
ïðîâåäåíèå êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé âî ìíîãèõ ñòðàíàõ. Íå-
êîòîðûå èññëåäîâàíèÿ ìîæíî ïðîâîäèòü êàê ìíîãîöåíòðî-
âîé ìåæäóíàðîäíûé ïðîåêò, à íåêîòîðûå � â îäíîé ñòðàíå.
Îäíàêî âñå èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿþòñÿ ÷àñòüþ ñêîîðäèíèðîâàí-
íîé ïðîãðàììû êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé.

Written)Information
Письменная)информация)(для)пациента)
Ñì. Patient Information Sheet.

Written)Informed)Consent
Письменное)информированное)соNласие.
Ñì. Informed Consent.
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