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Организации пациентов, одобрившие 
содержание данной брошюры: 

 

 Schweizerische Muskelgesellschaft 
Kanzleistrasse 80 
8004 Zürich (Цюрих) 
Тел.: 044 245 80 30 
Эл. почта: info@muskelgesellschaft.ch 
www.muskelgesellschaft.ch 

 

 ProRaris 
Sulgeneckstrasse 35, 3007 Berne (Берн) 
Тел.: 031 331 17 33 
Эл. почта: contact@proraris.ch 
www.proraris.ch 

 

 Retina Suisse, Beratungsstelle Zürich 
Ausstellungsstrasse 36, 8005 Zürich (Цюрих) 
Тел.: 044 444 10 77 
Retina Suisse, консультационная служба в Лозанне 
Av. de France 15, 1007 Lausanne (Лозанна) 
Тел.: 021 626 86 52 
Эл. почта: info@retina.ch 
www.retina.ch 

 

Schweizerische Psoriasis- und Vitiligo-Gesellschaft (SPVG) 
Société Suisse du Psoriasis et du Vitiligo (SSPV) 
Postfach 1, 3000 Bern (Берн) 22  
Тел.: 031 359 90 99 
Эл. почта: info@spvg.ch 
www.spvg.ch 
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Введение 

Участие в клинических испытаниях — это важное личное решение. 
Ниже приводятся вопросы и ответы, которые могут помочь вам сделать 
верный выбор. Прежде чем решить, принимать ли участие в исследовании, 
возможно, вам стоит обсудить этот вопрос со своим терапевтом, 
родственниками, друзьями или представителем организации пациентов. 
После этого вы и ваш терапевт можете связаться с врачом, проводящим 
исследование, чтобы получить более подробную информацию. 

Данная брошюра предназначена для пациентов, их родителей и друзей, 
которым хочется больше узнать о клинических испытаниях лекарственных 
средств в Швейцарии. 

 



Содержание 
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1. Что заставило бы меня задуматься об участии 
в клинических испытаниях? 

Участие в клиническом испытании означает активное внимание к своему 
здоровью и потенциальную возможность получить доступ к новым 
средствам лечения до их появления в свободном доступе. Также это 
означает, что вы внесете свой вклад в научные разработки и поможете 
людям, страдающим от этого же заболевания, не только в Швейцарии, 
но и во всем мире. Обратите внимание на то, что эффективность 
экспериментальной терапии может быть заранее не доказана, поэтому 
лично вам участие в исследовании может не принести пользы. 

 

Участие 
в клиническом 
исследовании? 
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2. Где можно найти информацию о клинических 
испытаниях в Швейцарии? 

Спонсоры исследований публикуют основную информацию на обще-
доступных сайтах, адресованных заинтересованным гражданам и работ-
никам сферы здравоохранения. 

http://kofam.ch — портал Федеральной службы здравоохранения (FOPH) 
по вопросам клинических исследований на человеке в Швейцарии.1 
На этом сайте вы можете найти информацию обо всех исследованиях, 
проводившихся в Швейцарии, а также данные по правовому регулированию 
исследований на человеке в Швейцарии. 

На другом сайте, https://clinicaltrials.gov, размещен международный реестр 
и база данных с результатами клинических исследований на человеке 
в разных странах мира, спонсировавшихся из частных и государственных 
источников. Сайт принадлежит Американскому национальному институту 
здравоохранения.2 

Информация на обоих сайтах регулярно обновляется, поэтому поиск 
рекомендуется проводить регулярно. Ваш лечащий врач поможет вам 
сформулировать любые вопросы, которые могут у вас возникнуть. 
При необходимости ваш врач может напрямую обратиться за дополни-
тельной информацией к спонсору исследования. 
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3. Что такое интервенционное клиническое 
исследование? 

Согласно федеральному закону об исследованиях с участием человека 
(HRA), клинические исследования — это исследования на людях, тре-
бующие активных действий от участников.3 Клинические исследования 
также называются интервенционными исследованиями, поскольку их 
цель — оценить эффективность лечебного вмешательства (лекарствен-
ного препарата, медицинского устройства, облучения или операции) 
в отношении определенного заболевания. 

Клинические исследования противопоставлены двум другим типам 
научных исследований: 

1) наблюдательные исследования, в ходе которых участников наблюдают 
в рамках обычной работы здравоохранительной системы, и 

2) научные исследования с использованием данных о состоянии здоровья 
и/или биологических материалов без участия людей, от которых такие 
данные и материалы получены. 

 Клиническое 
исследование 

Наблюдательное 
исследование 

Научное 
исследование 

Оценка вмешательства, 
связанного с состоянием 
здоровья 

   

Оценка стандартной 
терапии заболевания    

Оценка собранных данных 
и/или образцов, связанных 
с состоянием здоровья 
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4. Какие цели имеет интервенционное клиническое 
исследование? 

Клинические исследования — это второй этап процесса разработки, 
нацеленного на одобрение нового метода лечения. Исследование 
начинается в лабораториях (базовые исследования), где препарат 
изучается на клеточных линиях и животных для оценки его эффективности, 
эффективной дозы, безопасности и переносимости. Только после успеш-
ного завершения этой фазы экспериментальная терапия с самыми 
перспективными лабораторными результатами может быть передана 
на второй этап, включающий интервенционные клинические исследования 
на человеке. В ходе таких клинических исследований собирается большой 
объем данных об экспериментальной терапии, связанных с ней рисках и ее 
эффективности (или неэффективности). Безопасность препарата оцени-
вается в ходе лабораторных испытаний, визуальной и функциональной 
диагностики, а эффективность препарата оценивается по ряду параметров 
в зависимости от медицинских показаний. 

При передаче препарата на стадию клинического исследования доступна 
только ограниченная информация. Поэтому разработка препарата 
требует поэтапного прохождения четырех разных фаз. Каждая фаза 
имеет определенную цель и помогает исследователям находить ответы 
на различные вопросы. 

Цель исследования — получить ответы на научные вопросы, например: 

• Какая доза экспериментального препарата вызывает изменение 
хода болезни? 

• Влияет ли экспериментальная терапия на данный аспект заболевания 
(улучшает или ухудшает состояние)? 

• Насколько хорошо переносится экспериментальная терапия? 

• Связана ли экспериментальная терапия с нежелательными явлениями? 
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5. На какие фазы делится клиническое 
исследование? 

Клиническая разработка препарата против распространенного заболевания 
происходит следующим образом: 

В ходе исследований I фазы ученые изучают экспериментальный препарат 
сначала на небольшой группе людей (20–80 человек), чтобы понять, как он 
всасывается, распространяется, преобразуется и выводится из организма, 
а также определить оптимальный способ приема и дозу. На этом этапе 
в исследовании обычно участвуют здоровые добровольцы. 

В исследованиях II фазы экспериментальный препарат применяется 
на большей группе людей (100–300 человек) для проверки эффективности 
и дальнейшей оценки безопасности его применения. Начиная с этой фазы 
в исследовании принимают участие люди, страдающие от того заболе-
вания, против которого разрабатывается лекарство. 

В исследованиях III фазы экспериментальный препарат применяется 
на гораздо большей группе пациентов (1 000–3 000 человек) для под-
тверждения его эффективности, отслеживания побочных эффектов, 
сравнения с препаратами сравнения, обычными средствами лечения или 
плацебо, если в клинической практике не имеется доступных средств 
лечения, и для сбора данных, которые помогут применять данный 
препарат или терапию с наибольшей пользой для пациента. 

Исследования IV фазы проводятся после выдачи регистрационного 
удостоверения и нужны для получения дополнительной информации 
о рисках, преимуществах и оптимальных способах применения препарата. 

 

Клиническая 
разработка 

Регистрационное 
удостоверение 

Базовые 
исследования I фаза II фаза III фаза IV фаза 

30–80 
пациентов 

100–300 
пациентов 

1 000–3 000 
пациентов 

Все 
пациенты 
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Процесс клинической разработки препарата против редкого заболевания 
может иметь некоторые отличия. Исследования I фазы могут проводиться 
на пациентах, а не на здоровых добровольцах, поскольку соотношение 
рисков и пользы для пациентов, страдающих от хронического заболевания, 
вызывающего нетрудоспособность и против которого нет эффективной 
терапии, может отличаться. В клинических исследованиях на пациентах 
с редкими заболеваниями количество участников может быть меньше 
и некоторые этапы могут объединяться. 

6. Какие органы оценивают, может ли исследование 
проводиться на людях? 

Клинические исследования в Швейцарии регулируются нормами, установ-
ленными в международных рекомендациях, а также федеральными 
и региональными постановлениями.3, 8 Такие постановления обеспечивают 
государственную защиту прав, безопасности и хорошего самочувствия 
участников, а также надежности получаемых данных. Все участники 
обязаны строго соблюдать эти требования. 

Швейцария подписала международные соглашения, в соответствии 
с которыми она соблюдает принципы и запреты двух международных 
документов, имеющих обязательную силу: Европейской конвенции о правах 
человека от 1974 года и Европейской конвенции о правах человека 
и биомедицине от 1999 года, защищающих человеческое достоинство, 
права и свободы.4–5 Швейцарские законы о клинических исследованиях 
также соответствуют так называемым «мягким нормам» Хельсинкской 
декларации Всемирной медицинской ассоциации, Надлежащей клини-
ческой практики и Международным этическим нормам биомедицинских 
исследований на человеке Совета международных научно-медицинских 
организаций (CIOMS).6–7 
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Эти же принципы включены в федеральное законодательство. Законода-
тельство Швейцарии, регулирующее клинические исследования на людях 
(Федеральный закон об исследованиях на человеке, HRA) и подзаконные 
акты (ClinO) были приняты в 2011 году и пересмотрены в 2014 году.3, 8 

Предписание об организационных аспектах закона об исследованиях 
на человеке регулирует работу независимых органов — этических 
комитетов, проверяющих протокол исследования и другие сопутствующие 
документы.9 В состав этических комитетов входят медики/ученые и другие 
специалисты, отвечающие за обеспечение охраны прав, безопасности 
и хорошего самочувствия участников исследования. 

В Швейцарии этические комитеты относятся к зоне ответственности канто-
нов и реализуют свои полномочия в соответствующем кантоне/регионе, 
сотрудничая с другими вовлеченными в процесс этическими комитетами 
в случае многоцентровых клинических исследований. 

Swissmedic — это швейцарский орган при Федеральном департаменте 
внутренних дел, отвечающий за выдачу разрешений на терапевтические 
средства и надзор за ними, оценку качества, безопасности и эффек-
тивности лекарственных препаратов и медицинских изделий.10 Swissmedic 
регистрирует, утверждает и контролирует все клинические (интервен-
ционные) исследования. 
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Клиническое исследование в Швейцарии может проводиться, только если 
и соответствующие этические комитеты, и Swissmedic одобрили заявление 
на проведение данного исследования. С момента появления нового 
онлайн-портала для подачи заявлений в этические комитеты BASEC 
(Система управления бизнесом для этических комитетов) в 2016 году 
одобренные исследования автоматически публикуются на портале 
Федеральной службы здравоохранения об исследованиях на людях 
в Швейцарии http://kofam.ch.1 

7. Какую важную информацию об исследовании 
мне нужно знать? 

Информация обо всех аспектах исследования является важной, поскольку 
пациент играет активную роль. Клиническое исследование — это уникаль-
ный исследовательский проект с определенными целями, планом, экспери-
ментальным препаратом (включая связанные с ним риски и пользу — 
см. вопрос 15), методами оценки (эффективности и безопасности, включая 
план оценки — см. вопрос 9) и исследуемой выборкой (критерии включения 
в исследование и исключения из него — см. вопрос 12). Все сведения 
по данному исследованию содержатся в документе под названием 
«протокол исследования», к которому имеет доступ врач и члены его 
исследовательской группы. Чтобы потенциальный кандидат мог узнать все 
подробности об исследовании и официально принять решение об участии, 
необходимая пациенту информация подготавливается в виде формы 
информированного согласия (см. вопрос 11). 
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8. Каков план исследования? 

План исследования определяет структуру клинического 
исследования. Она должна обеспечивать наилучшие 
условия для выполнения всех задач исследования. 

Для оценки действия препарата может потребоваться 
сравнить его с неактивным веществом (плацебо) или 
другим препаратом (активный препарат сравнения). 
Чтобы на сравнение не влияли никакие другие факторы, 
пациенты случайным образом распределяются в разные 
группы участников. Рандомизация — это процесс, 
в ходе которого пациенты, участвующие в исследовании, 
случайным образом распределяются в группу экспери-
ментального препарата или в контрольную группу (группу 
плацебо или активного препарата сравнения). 

Слепой метод означает, что сотрудники, проводящие 
клиническое исследование, или участники, или и те, 
и другие, не знают, кто из участников относится к опре-
деленной группе. При одинарном слепом исследо-
вании только пациенты не знают, к какой группе они 
принадлежат, при двойном слепом исследовании 
этого не знают и пациенты, и исследователи, а в некото-
рых случаях и аналитики данных. 

Открытое исследование подразумевает, что сотрудники, 
проводящие клиническое исследование, и участники 
знают, к какой группе относится каждый из участников. 

Активный 
препарат 

сравнения 

Плацебо 

Рандомизированное 

Одинарное 
слепое 

Двойное 
слепое 

Открытое 
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9. Каковы методы оценки исследования? 

Методы оценки исследования — это способы оценки действия 
исследуемого препарата, включая его безопасность и эффективность. 
Оценка может включать измерение биологических характеристик крови, 
мочи и других биологических образцов. Сюда также относятся показатели, 
выявленные при физикальном осмотре, такие как артериальное давление 
и пульс, информация, полученная в ходе визуальной диагностики, 
например размер кости, или функциональных тестов, например изме-
рение скорости ходьбы. Причины использования данного метода оценки 
для определения эффективности препарата против конкретного 
заболевания могут быть уже известны или исследоваться в текущий 
момент. Методы оценки и график их применения в ходе исследования 
определены в протоколе исследования и кратко изложены в форме 
информированного согласия, разработанной для пациента. 

 День 1 День 8 День 15 День 22 

Масса тела     

Рост     

Артериальное давление     

Уровень сахара в крови     
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10. С кем я как участник исследования 
буду общаться? 

Исследовательская группа включает в себя врача, ответственного 
за проведение исследования, который также называется руководителем 
клинического испытания, и его коллег — врачей, санитаров, координа-
торов, техников, работников сферы здравоохранения и социальных 
работников. Руководитель клинического испытания может делегировать 
часть своих задач другим членам исследовательской группы, при этом 
именно он несет ответственность за надлежащее проведение данных 
исследований. Каждый член исследовательской группы выполняет 
определенные задачи, порученные ему руководителем, и действует под его 
наблюдением. 

Порядок проведения клинического исследования определяется прото-
колом исследования. В начале исследования исследовательская группа 
оценивает состояние вашего здоровья, дает конкретные инструкции, 
внимательно следит за ходом исследования и сообщает вам необходимую 
информацию, а также может оставаться на связи с вами даже после 
завершения исследования. Некоторые исследования требуют большего 
количества осмотров и визитов, чем это необходимо, в ходе обычной 
терапии вашего заболевания. В ходе клинического исследования вам 
нужно тесно сотрудничать с исследовательской группой для строгого 
соблюдения протокола. 

Также важную роль играет ваш лечащий врач, который не входит непосред-
ственно в исследовательскую группу, но помогает обеспечивать правильное 
проведение исследования. Клинические исследования представляют собой 
терапию в отношении определенного заболевания на определенный срок, 
но не предполагают долгосрочного или комплексного лечения. Лечащий врач 
может осматривать вас в ходе исследования и прописывать препараты 
и средства лечения, которые не должны противоречить протоколу иссле-
дования. Кроме того, он может выявить проблемы, связанные с безопас-
ностью, о которых нужно сообщать исследовательской группе. 

Поэтому рекомендуем вам обсудить участие в исследовании с вашим 
лечащим врачом и держать его в курсе хода исследования. 
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11. Как мне получить ключевую информацию 
об исследовании, которая поможет мне решить, 
хочу я участвовать или нет? 

Как и в случае с любыми другими медицинскими процедурами, решение 
об участии в исследовании должен принимать только сам пациент на осно-
вании необходимой информации. Ассоциация швейцарских этических 
комитетов по исследованиям на людях (http://www.swissethics.ch) предо-
ставляет информацию для пациентов и формы согласия, на основании 
которых спонсоры и исследовательские группы могут разработать форму 
информированного согласия, отвечающую требованиям законодательства 
Швейцарии.3, 11 Информация для потенциального участника подготавли-
вается на понятном ему языке, не содержит специальных терминов 
и охватывает следующие вопросы: 

 

• Кто может участвовать в данном 
исследовании 

• Цель исследования 
• Общие сведения об исследовании 
• Структура исследования для участников 
• Права участников 
• Обязанности участников 
• Польза для участников 
• Факторы риска и стресса для участников 

• Доступная альтернативная терапия 
• Результаты 
• Конфиденциальность данных 
• Дальнейшее использование материалов 

и данных 
• Вознаграждение участников 
• Покрытие рисков ущерба и вреда здоровью 
• Финансирование проекта 
• Контактная информация 

 

Как и все другие материалы, связанные с исследованием, форма инфор-
мированного согласия проверяется и утверждается этическим комитетом 
соответствующего кантона или региона. 

Очень важно найти время, чтобы обсудить все ваши вопросы и сомнения 
с врачом, принимающим участие в исследовании, или другим квалифи-
цированным лицом, лечащим врачом, родными и близкими или представи-
телями организаций пациентов. Вы подписываете форму информиро-
ванного согласия, только если решите участвовать в исследовании. 

Ассоциация swissethics 
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Могут ли дети и подростки принимать участие в клинических 
исследованиях? 

Да, дети (в возрасте до 13 лет включительно) и подростки (в возрасте 
от 14 до 17 лет) могут участвовать в клинических исследованиях. Но они 
считаются уязвимой выборкой. Поэтому при планировании исследования 
необходимо соотнести предполагаемую прямую пользу, риски и труд-
ности, а также уделить особое внимание получению согласия.3 

В случае с детьми, не способными принимать решения (новорожденные, 
младенцы и дети до 5 лет), согласие на участие дает их законный 
представитель (обычно это родители или опекун, назначенный по закону). 
Законный представитель подписывает форму информированного 
согласия от имени ребенка. 

Детям до 10 лет включительно, способным принимать решения, необхо-
димо устно объяснить суть исследования, и они должны дать согласие 
на участие в исследовании и/или не проявить нежелания участвовать 
в нем, прежде чем их законный представитель даст согласие на их 
участие и подпишет форму информированного согласия. 

Детям в возрасте от 11 до 13 лет, способным принимать решения, 
необходимо устно объяснить суть исследования и предоставить пись-
менную информацию, адаптированную для понимания данной возрастной 
группой. Их законные представители получают всю информацию 
об исследовании и подписывают форму согласия, если ребенок согла-
шается принять участие в исследовании и/или не выражает нежелания 
участвовать в нем. 
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Подростки в возрасте от 14 лет получают устное объяснение и письменную 
информацию того же содержания, что и их законные представители, 
но в упрощенной форме, и они должны дать свое согласие в письменном 
виде. Также требуется подпись их законного представителя, если риски 
и опасности исследования превышают минимальные. 

Могут ли недееспособные взрослые участвовать в клинических 
исследованиях? 

Да, недееспособные взрослые могут участвовать в клинических исследо-
ваниях. Однако они считаются уязвимой группой, поэтому при плани-
ровании исследования необходимо сопоставить предполагаемую прямую 
пользу, риски и трудности исследования, а особое внимание уделить 
получению согласия.7 

Исследование может проводиться, если соответствующий человек, 
будучи в дееспособном состоянии, дал на это свое согласие, которое 
было должным образом оформлено, или — при отсутствии такового — 
если информированное согласие было дано в письменном виде законным 
представителем, указанным доверенным лицом или родственником. 
В любом случае требуется, чтобы потенциальный участник никак не про-
являл нежелания участвовать в исследовании. 
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12. Отвечаю ли я критериям участия 
в исследовании? 

В протоколе и форме информированного согласия каждого исследования 
четко указано, какие группы пациентов могут в нем участвовать. Факторы, 
позволяющие определенным лицам принимать участие в исследовании, 
называются критериями участия, а факторы, не позволяющие принимать 
участие в исследовании, называются критериями исключения. Эти 
критерии основаны на таких показателях, как возраст, пол, тип и стадия 
заболевания, предыдущая терапия, и других медицинских факторах. 
Критерии участия и исключения в совокупности определяют исследуемую 
выборку. Использование критериев участия/исключения — важный принцип 
медицинских исследований, помогающий обеспечить безопасность 
участников и получить надежные данные. Поэтому, прежде чем вы примете 
участие в исследовании, врач, занимающий этим исследованием, должен 
проверить вас на соответствие критериям. 

Важно понимать, что критерии участия и исключения служат не для дискри-
минации участников, а для подбора людей, наиболее подходящих для 
данного исследования, и для охраны их здоровья. Врач, принимающий 
участие в исследовании, обсудит с вами эти критерии, чтобы оценить 
возможность вашего участия. 
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13. Могу ли я присоединиться к исследованию 
в любой момент? 

Участие в клиническом исследовании зависит не только от определенных 
критериев участия и исключения, но и от конкретного срока. Этот срок 
называется периодом набора пациентов. Период набора пациентов может 
зависеть от размеров выборки, ее характеристик и фазы разработки 
терапии. Поэтому период набора участников для исследования на паци-
ентах, страдающих от распространенного заболевания, может быть 
меньше, чем период набора участников для исследования на пациентах, 
страдающих от редкого заболевания. Аналогичным образом период набора 
участников для исследования на пациентах в возрасте 65 лет и старше 
с нарушениями функций опорно-двигательного аппарата может быть 
меньше, чем период набора участников для исследования на пациентах 
в возрасте 65 лет и старше без нарушений функций опорно-двигательного 
аппарата. Наконец, период набора в исследование III фазы с тысячами 
участников может быть больше, чем период набора в исследование I фазы 
с десятками участников. После завершения этого периода присоединиться 
к клиническому исследованию уже нельзя. 
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14. Каковы мои права и обязанности 
в качестве участника? 

Как и в случае с любой другой медицинской процедурой, решение об участии 
в исследовании может принять только сам пациент. Никто не может вас 
принудить или оказать на вас давление. Если вы не хотите участвовать 
в исследовании, ваш лечащий врач порекомендует вам лучшую терапию 
из имеющихся. Если вы решили участвовать, вы всегда можете передумать. 
Если вы не дадите свое согласие или позже отзовете его, вы не должны 
будете это объяснять. У вас есть право на получение информации до начала 
исследования, в ходе исследования и после его завершения. У вас есть 
право в любой момент задавать вопросы ответственному врачу. Его 
контактные данные указаны в информационных материалах. 

Если вы решили участвовать в исследовании, вас попросят документи-
ровать свое решение, подписав форму информированного согласия, 
разработанную специально для данного исследования. Давая согласие, вы 
обязуетесь соблюдать рекомендации для обеспечения вашей безопасности 
и здоровья. Исследовательская группа будет оказывать вам максимальную 
помощь. Соглашаясь принять участие в исследовании, вы обязуетесь: 

• Соблюдать медицинские рекомендации руководителя клинического 
испытания и следовать плану исследования. 

• Сообщать ответственному врачу о состоянии вашего заболевания 
и обо всех изменениях, новых симптомах и признаках на протяжении 
всего исследования. 

• Сообщать ответственному врачу о получаемой вами в настоящее время 
терапии, включая любые другие препараты, купленные вами без рецепта. 

 

Права Обязанности 
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15. В чем заключаются польза и риск участия 
в клиническом исследовании? 

Преимущества и риски участия в клиническом исследовании зависят 
от конкретного исследования, его плана, исследуемого препарата, выборки 
и методов оценки. Эффективность экспериментальной терапии может быть 
еще не подтверждена, поэтому лично вам участие в исследовании может 
не принести пользы. Однако предполагается, что предварительные 
доклинические и клинические исследования дали основания считать, что 
экспериментальная терапия может улучшить ваше состояние. Научные 
результаты, полученные в ходе исследования, могут принести пользу 
другим пациентам, страдающим от вашего заболевания, не только 
в Швейцарии, но и по всему миру. 

Вам как участнику нужно учитывать не только преимущества, но и риски, 
связанные с экспериментальной терапией и всеми процедурами, 
проводимыми в рамках исследования. Экспериментальная терапия может 
характеризоваться недостаточной или нулевой эффективностью. Также она 
может вызвать нежелательные эффекты, выявленные в ходе предыдущих 
исследований на людях или животных. По мере клинической разработки 
появляется новая информация. Вам будут своевременно сообщать обо 
всех изменениях, связанных с пользой и рисками, которые могут повлиять 
на ваше решение о продолжении участия в исследовании. Очень важно, 
чтобы вы сообщали исследовательской группе обо всех изменениях вашего 
состояния, новых симптомах и признаках. При необходимости исследо-
вательская группа примет соответствующие меры в отношении вас и всех 
других участников. Если вам будет нанесен какой-либо ущерб или вред 
здоровью в результате применения исследуемого препарата или процедур, 
связанных с исследованием, этот ущерб будет покрыт страховой 
компанией спонсора. 

 

Риски 
Преимущества 



 

 

24 

16. Как обеспечивается конфиденциальность 
моих личных данных? 

В ходе проведения исследования будут собираться ваши личные данные, 
такие как анамнез и результаты лабораторных анализов. Спонсор обязан 
соблюдать национальные и международные директивы о защите данных. 
Вся личная и медицинская информация, а также образцы, собранные 
в ходе данного исследования, кодируются, то есть их можно идентифици-
ровать только по номеру. В отношении личных данных и образцов, 
отправляемых в другие страны, спонсор обязан соблюдать те же стандарты 
защиты данных, что и в Швейцарии. Чтобы убедиться в соблюдении 
процедур, обеспечивающих вашу безопасность, согласующие органы, 
ассоциация Swissmedic, этический комитет или спонсор могут провести 
проверку исследования. В случае проверки от исследовательской группы 
может потребоваться дать доступ к вашей личной и медицинской 
информации согласующим органам и спонсору. Все лица, занятые в иссле-
довании, должны соблюдать самую строгую конфиденциальность. 
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17. Как покрываются расходы на экспериментальные 
и другие процедуры исследования? 

Для обеспечения свободного принятия решения об участии в клиническом 
исследовании с учетом рисков и пользы участие в исследовании 
не вознаграждается. 

Никакие расходы не будут отнесены на ваш счет. 

В ходе исследования все медицинские процедуры, одобренные и оплачи-
ваемые как часть стандартной терапии данного заболевания, покры-
ваются вашей страховой компанией или страхованием инвалидности (DI). 
Все прочие процедуры, осуществляемые только в рамках данного иссле-
дования, оплачиваются спонсором исследования. 

 

Все средства и процедуры 

Стандартная лечебная тактика 

Расходы, покрываемые 
медицинской страховкой или DI 

Лечебная тактика, характерная 
только для данного исследования 

Расходы, покрываемые 
спонсором 
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18. Что делать, если исследуемый препарат влияет 
на мое состояние? 

В ходе экспериментальной терапии и до завершения исследования (иногда 
включая период последующего наблюдения) вы должны сообщать 
исследовательской группе обо всех замеченных вами изменениях, как 
связанных, так и не связанных с вашим заболеванием, как это описано 
в ваших обязанностях (см. вопрос 14). Если исследуемый препарат 
применяется в слепом рандомизированном клиническом исследовании, 
вам будет сообщено о применяемой в отношении вас терапии только после 
завершения исследования, если какие-либо события, связанные с состоя-
нием здоровья, не потребуют сообщить вам эту информацию раньше.  

Если в вашем состоянии происходят изменения, врач, занятый в иссле-
довании, может изменить вашу лечебную тактику в зависимости 
от протокола исследования. Если разрешено использование препаратов 
для купирования симптомов, для облегчения вашего состояния могут 
использоваться дополнительные средства. 

 
Изменение 
состояния 
здоровья 

Обязательство участника 
отчитываться перед 
исследовательской группой 
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врачом, принимающим 
участие в исследовании 



 

 

27 

19. Что происходит после сбора всех 
экспериментальных данных? 

По окончании исследования статистики анализируют данные, собранные 
в ходе исследования, чтобы выяснить, является ли терапия эффективной 
и безопасной или — в случае сравнения — какая терапия лучше. 
Эта информация является конфиденциальной до публикации результатов 
исследования. Чтобы больше узнать о результатах исследования, вы 
можете обратиться к ответственному врачу. 

Результаты исследования направляются в органы (этический комитет 
и Swissmedic), одобрившие данное исследование, и размещаются на пуб-
личных сайтах, таких как https://clinicaltrials.gov.2 

Кроме того, результаты исследования публикуются в научных журналах. 
После того как безопасность и эффективность новой терапии будут 
доказаны в ходе проведенных исследований, в органы здравоохранения 
(в Швейцарии — Swissmedic) может быть подано заявление на получение 
разрешения на организацию серийного производства. 

 

Результаты 
исследования? 

Врач, принимающий 
участие 
в исследовании 

Публичный 
сайт 
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20. Что такое генетический анализ в рамках 
исследования? 

Гены ДНК содержат информацию о строении всех живых организмов. 
Большая часть ДНК всех людей одинакова, но все же есть небольшие 
различия, отвечающие за индивидуальные признаки, например, цвет глаз. 
Различия в ДНК могут также объяснять разную реакцию на тот или иной 
препарат, разный риск подверженности определенному заболеванию 
и разное течение такого заболевания. Генетический анализ позволяет 
спонсору исследования изучать связь между ДНК и этими индивиду-
альными характеристиками. Если в рамках клинического исследования 
проводится генетический анализ, вы получите конкретную информацию 
о генетических тестах в форме информированного согласия на генети-
ческий анализ. Таким образом, вы сможете решить, хотите ли вы 
участвовать в генетическом анализе. 

Некоторые виды генетического анализа представляют собой одобренные 
тесты, результаты которых могут позволить диагностировать заболе-
вание, оценить риски или изменить ваш курс лечения. В этом случае 
пациенты получат возможность обсудить результаты с врачом, прово-
дящим исследование. 

 

Диагностические исследования 

Научные исследования 
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Другие виды генетического анализа — это просто научные исследования 
без клинических аспектов. В таких случаях не ожидается, что пациенты 
получат личную пользу от генетического анализа. Но участие в генети-
ческом анализе поможет глубже изучить заболевание и методы его 
лечения, а также скорректировать лечение пациентов, страдающих 
от этих же симптомов. 

В ходе исследования и после его завершения вы остаетесь собствен-
ником генетических образцов. Это дает вам право потребовать 
уничтожения образцов в любой момент, если вы отзовете свое согласие. 
Если вы хотите, чтобы образцы были уничтожены, обратитесь к врачу, 
ответственному за проведение исследования. Медицинские данные, 
собранные до этого момента, будут оцениваться так же, как и биологи-
ческие образцы, чтобы обеспечить достоверность исследования. 

Спонсор несет ответственность за уничтожение образцов по окончании 
срока хранения, указанного в форме информированного согласия. 
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21. Какую терапию я буду проходить 
после завершения исследования? 

Как правило, после завершения исследования пациент больше не может 
получать исследуемый препарат. Врач, руководящий исследованием, 
расскажет вам о существующих доступных методах лечения и поможет 
выбрать наиболее подходящий в вашей ситуации. 

При этом для некоторых, обычно открытых, исследований уже в перво-
начальном протоколе предусматривается дополнительная фаза, которая 
позволяет пациентам, давшим свое согласие, продолжить прием 
исследуемого препарата до его появления в открытой продаже. Обычно 
это указывается в информации для пациента, которую вы получаете 
до начала участия в исследовании. Вы можете запросить информацию 
по данному вопросу у врача-исследователя при подписании информи-
рованного согласия. 

Врач, принимающий участие в исследовании, может также решить, 
что вам следует продолжать прием препарата, даже если в данном 
исследовании не была предусмотрена дополнительная фаза, и с одоб-
рения Swissmedic запросить препарат у спонсора (благотворительно-
испытательное применение). 
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Важные вопросы 

1. Что заставило бы меня задуматься об участии 
в клинических испытаниях? 06 

2. Где можно найти информацию о клинических испытаниях 
в Швейцарии? 07 

3. Что такое интервенционное клиническое исследование? 08 

4. Какие цели имеет интервенционное клиническое исследование? 09 

5. На какие фазы делится клиническое исследование? 10 

6. Какие органы оценивают, может ли исследование проводиться 
на людях? 11 

7. Какую важную информацию об исследовании мне нужно знать? 13 

8. Каков план исследования? 14 

9. Каковы методы оценки исследования? 15 

10. С кем я как участник исследования буду общаться? 16 

11. Как мне получить ключевую информацию об исследовании, 
которая поможет мне решить, хочу я участвовать или нет? 17 

12. Отвечаю ли я критериям участия в исследовании? 20 

13. Могу ли я присоединиться к исследованию в любой момент? 21 

14. Каковы мои права и обязанности в качестве участника? 22 

15. В чем заключаются польза и риск участия в клиническом 
исследовании? 23 

16. Как обеспечивается конфиденциальность моих личных данных? 24 

17. Как покрываются расходы на экспериментальные 
и другие процедуры исследования? 25 

18. Что делать, если исследуемый препарат влияет на мое состояние? 26 

19. Что происходит после сбора всех экспериментальных данных? 27 

20. Что такое генетический анализ в рамках исследования? 28 

21. Какую терапию я буду проходить после завершения исследования? 30 

 



Отзывы участников клинических испытаний 
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Польза от положительного эффекта терапии, 
наблюдаемого в ходе исследования 

«Я принимал участие в пилотном исследовании, посвященном 
эффективности сочетания диетических добавок и программы 
упражнений для взрослых с мышечной дисфункцией. Исследование 
включало 12-недельную терапию, в ходе которой каждый из двух 
препаратов принимался в течение шести последовательных недель. 

За это время я три раза приезжал в больницу и проходил 
следующие процедуры: осмотр, измерение основных показателей 
жизнедеятельности, анализ крови и мочи, измерение плотности 
костей, калориметрию, измерение силы мышц и МРТ. 

Участники не оплачивали никакие расходы, связанные с исследованием. 

В ходе исследования я испытывал небольшие побочные эффекты 
от лекарств, включая потерю аппетита и диарею. После упражнений 
я ощущал прилив сил и быстрее восстанавливался. По завершении 
исследования я перестал принимать препараты и вскоре стал 
чувствовать себя так же, как до исследования. 

Главной проблемой для участников исследования была перевозка 
лекарств, которые выдавались в большом объеме (в бутылках), 
так что их было практически невозможно перевозить 
в общественном транспорте. 

После завершения исследования я мог продолжить лечение этими же 
лекарствами по рецепту. Поэтому я до сих пор получаю пользу 
от положительного эффекта терапии, возникшего в ходе исследования». 

Анонимно, 2016 г. 
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Помогите людям, страдающим от того же 
заболевания, что и вы 

«После объявления на конференции я подал заявку на участие в этом 
исследовании. Решающими для меня стали два фактора: 

1. Это поможет студенту-медику получить диплом. 

2. Это поможет глубже понять редкие заболевания, сложные 
для изучения. Даже если я не получу личной пользы от исследования, 
в конечном счете оно поможет другим людям, страдающим 
от этого же заболевания. 

Меня как участника попросили два раза прийти в университетскую 
клинику для проведения различных анализов моего уха. Мне сказали, 
что я могу почувствовать кратковременные побочные эффекты, 
такие как головокружение и т. п. На меня исследование не повлияло 
ни положительно, ни отрицательно. 

Мне лично было интересно узнать, что воспаление нерва не влияет 
на вестибулярную систему. Безусловно, меня это очень радует». 

Анонимно, 2016 г. 
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Участие в исследовании связано 
со множеством обязательств 

«Конечно, я искал информацию в Интернете. Но ее там слишком много! 
И все же хорошо, что я читал материалы! Так, через несколько месяцев 
мне попался отчет об исследовании, замедляющем развитие болезни. 

С большой надеждой я отправил отчет врачу детской больницы 
и письменно попросил его включить моего сына в исследование, если это 
позволяет отвечающая за болезнь мутация. Ответ меня очень 
разочаровал. На тот момент не существовало реестра пациентов, 
и врач ответил, что родители должны сами искать такие исследования. 

Мне пришлось заняться этим. 

Когда я нашел исследование, посвященное болезни, от которой 
страдает мой сын, мы хотели это отпраздновать! Но исследование 
было отложено, и ждать становилось все труднее. 

Наконец, мы получили звонок, которого так долго ждали. 
Исследование начиналось. Нас спросили, можем ли мы приехать 
в больницу, где проводится исследование, на следующей неделе. 
Конечно же, мы бросили все дела и поехали! 

Участие в исследовании связано со множеством обязательств. 
В первые 10 месяцев мы приезжали каждую неделю. Ночевали в отеле, 
а на следующее утро проходили процедуры. Обедали и ехали домой. 
В 19:30 мы возвращались домой. 

Если никто не будет принимать участие в исследованиях, новые 
лекарства никогда не появятся! Каждый раз, выезжая в больницу, 
мы чувствуем надежду. Несмотря на то, что участие сопряжено 
с трудностями, мы должны продолжать. Потому что надежда 
умирает последней!» 

Анонимно, 2016 г. 
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Методы оценки 
Методы оценки исследования — это способы определения степени активности 
болезни и, соответственно, эффективности исследуемого препарата в отношении 
заболевания. Методы оценки могут представлять собой обычную оценку стан-
дартной или особой лечебной тактики, применяемой в рамках исследования. 
Примеры: анализ крови, компьютерная томография, опрос пациента. 

Клиническое исследование 
Исследовательский проект с участием людей, в ходе которого участники получают 
медицинскую помощь (например, лекарство) для оценки ее влияния на здоровье 
или функции человеческого организма. 
Примеры: рандомизированное исследование, открытое исследование. 

Препарат сравнения 
Активный препарат с доказанной клинической эффективностью против данного 
заболевания. Препарат сравнения — это образец, с которым сравнивается иссле-
дуемый препарат для оценки его сравнительной эффективности. 

План 
План исследования описывает порядок проведения исследования. План исследо-
вания основывается на гипотезе, для проверки которой организовано исследование. 
Пример. Гипотеза: препарат «А» более эффективен для лечения заболевания 
«Х», чем препарат «В». План исследования: две группы участников для сравнения 
эффективности препарата «А» и препарата «В» для пациентов, страдающих 
от «Х». 

Решение 
Это способность принимать решение любым лицом, способным рационально 
мыслить, не слишком молодым, не страдающим от когнитивных расстройств, 
расстройств психики, наркотической зависимости и других факторов, могущих 
повлиять на способность принимать решения. 

Двойное слепое 
Тип или этап исследования, в ходе которого участник получает препарат, сущность 
которого (исследуемый препарат, плацебо или активный препарат сравнения 
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согласно протоколу исследования) не известна ни участнику, ни врачу во избежание 
предвзятой трактовки в силу психологических факторов. 

Препарат 
Любой препарат, используемый в клиническом исследовании. 
Примеры: активный препарат, плацебо, активный препарат сравнения. 

Этический комитет 
Независимый комитет, состоящий из различных экспертов, включая врачей, 
биологов и юристов-консультантов, оценивающий научные, этические и правовые 
акценты исследования для обеспечения защиты его участников. 

Критерии исключения 
Критерии исключения потенциальных участников исследования. Критерии исклю-
чения имеют целью защитить участников, которые могут быть подвержены более 
высокому риску нежелательных явлений в случае их участия в исследовании. 
Пример: критерий исключения «возраст до 20 лет» означает, что добро-
вольцы/пациенты младше 20 лет не могут участвовать в данном исследовании. 

Критерии участия 
Критерии, определяющие возможность включения потенциальных участников 
в исследование. Критерии включения имеют целью выявить участников, которые 
могут извлечь пользу из участия в исследовании. 
Пример: критерий участия «больные сахарным диабетом» означает, что 
больные сахарным диабетом могут принять участие в исследовании. 

Информированное согласие 
Как и при других видах медицинского вмешательства, перед началом участия 
в исследовании требуется получить информированное согласие. Речь идет 
о процессе, в ходе которого пациент получает всю ключевую информацию, 
на основании которой он может решить, хочет ли он участвовать в исследовании. 
Получив такую информацию, пациент заполняет специальную форму информиро-
ванного согласия, разработанную спонсором, для документирования своего согласия. 
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Вмешательство 
В клинических исследованиях вмешательством называется действие, направлен-
ное на профилактику, диагностику, лечение или терапию заболевания. 
Примеры: медицинское изделие, терапия, лекарственный препарат, хирурги-
ческое вмешательство, облучение. 
Открытое 
Тип или этап исследования, в ходе которого участник получает препарат, сущность 
которого (исследуемый препарат, плацебо или активный препарат сравнения 
согласно протоколу исследования) ему известна. 

Плацебо 
Неактивный препарат, играющий роль образца, с которым сравнивается иссле-
дуемый препарат для оценки его сравнительной эффективности. 

Исследуемая выборка 
Исследуемая выборка определяется критериями участия и исключения. 

Руководитель клинического испытания 
Лицо, отвечающее в Швейцарии за проведение клинического исследования и защиту 
участников в центре проведения исследования; исследователь, отвечающий за орга-
низацию клинического исследования в Швейцарии, также является спонсором. 

Протокол 
План исследования, содержащий всю информацию о целях и порядке проведения 
исследования. 

Рандомизированное 
Процесс случайного распределения участников исследования в группы разных 
препаратов (не менее двух, чтобы провести сравнение). 

Набор пациентов 
Период исследования, в ходе которого участники присоединяются к исследо-
ванию. На стадии подготовки к исследованию набор пациентов не производится. 
После завершения набора пациентов к исследованию не могут присоединяться 
новые участники. 

Одностороннее слепое 
Тип или этап исследования, в ходе которого участник получает препарат, сущность 
которого (исследуемый препарат, плацебо или активный препарат сравнения 
согласно протоколу исследования) ему неизвестна во избежание предвзятой 
трактовки в силу психологических факторов. 
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Спонсор 
Физическое или юридическое лицо, находящееся или имеющее представительство 
в Швейцарии, отвечающее за организацию клинического исследования и, в част-
ности, начало, проведение и финансирование исследования в Швейцарии. 

Исследовательская группа 
Группа лиц, вовлеченных в проведение исследования, под управлением ведущего 
исследователя. Исследовательская группа может включать в себя врачей, 
санитаров, биологов, физиотерапевтов и других работников сферы здраво-
охранения. С этими людьми участник будет регулярно встречаться в ходе 
клинического исследования. 

Группа участников 
Группа участников, получающая определенный вид терапии. 
Примеры: группа плацебо, группа препарата сравнения. 
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