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План лекции
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1 Обеспечение и контроль качества (QA и QC)

2 Мониторинг, аудит и инспекция

3 Риск-ориентированное управление качеством

4 Нарушения и корректирующие действия (CAPA)

5 Популяции анализа и разослепление

6 Интерпретация и отчёт об исследовании
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КЛЮЧЕВОЕ ПОНЯТИЕ

Качество в клиническом исследовании

План Контроль Анализ Отчёт

Свойства исследования, которые защищают участников и обеспечивают 
достоверность результатов: оно проводится по протоколу и GCP, данные 
точные, полные и прослеживаемые.



QA и QC
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QA — обеспечение 
качества

•  Запланированные системные действия

•  Гарантируют соответствие GCP и протоколу

•  Включает SOP, обучение, аудит

•  Работает на уровне всей системы

QC — контроль качества

•  Рабочие проверки внутри системы QA

•  Подтверждают выполнение требований

•  Мониторинг, проверка данных

•  Работает на уровне процессов

VS



Мониторинг, аудит, инспекция
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Мониторинг

Регулярные визиты и проверки центра: протокол, 
данные, безопасность

Сверка с источником

Сравнение данных eCRF с медицинской 
документацией (SDV)

Аудит

Независимая проверка спонсора вне рутинного 
мониторинга

Инспекция

Проверка документов и центра регулирующим 
органом



Риск-ориентированное управление качеством
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Критичные 
процессы

Что важно для 
участников и 
результатов

Выявление рисков

Что может пойти не 
так

Оценка

Вероятность и 
влияние риска

Контроль

Меры снижения; 
объём мониторинга 

зависит от риска

Обзор

Пересмотр оценки 
по мере получения 

данных

Результаты мониторинга меняют план контроля



Типичные находки и действия
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Находка Пример Действие

Отклонение от протокола Участник включён вне критериев Оценить влияние, устранить причину

Нарушение согласия Нет подписи или даты Повторное согласие, обучение

Ошибки в данных Расхождение eCRF и медкарты Запрос на исправление

Учёт препарата Неверное хранение или недостача Реконсиляция, корректирующие меры

Сообщение о НЯ Задержка отчёта о СНЯ Немедленное сообщение и обучение

Критичные нарушения затрагивают права участников или достоверность главных данных



CAPA: исправить и не допустить повторения
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1

Находка

Описание нарушения и 
его серьёзности

2

Первопричина

Почему произошло: 
процесс, обучение, 

система

3

План действий

Исправление и 
предупреждение; 

ответственные и сроки

4

Проверка

Оценка эффективности 
и закрытие



Популяции анализа
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ITT: все 
рандомизированные

Анализ «как 
рандомизировали» сохраняет 

эффект рандомизации

По протоколу (PP)

Только участники без 
существенных нарушений 

протокола

Популяция 
безопасности

Все, кто получил хотя бы одну 
дозу препарата



Этапы анализа после завершения
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Чистка данных

Решение запросов, 
кодирование

Блокировка базы

Данные 
заморожены, 

изменения 
запрещены

План анализа 
(SAP)

Утверждён до 
разослепления

Разослепление

Раскрытие кодов 
групп

Анализ и отчёт

Результаты и отчёт 
CSR (ICH E3)

Правила анализа фиксируют заранее: так нельзя «подогнать» результат



Статистическая и клиническая значимость
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Статистическая

•  Показывает, насколько результат отличим от 
случайности

•  p-значение и доверительный интервал

•  Зависит от размера выборки

Клиническая

•  Показывает, важен ли эффект для пациента

•  Минимальная клинически значимая разница

•  Учитывает пользу, риск и стоимостьVS



Выводы
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✓ Качество — это планируемая система (QA) и текущие проверки (QC), а не 
проверка в конце

✓ Риск-ориентированный подход направляет усилия на то, что важнее всего для 
участников и данных

✓ Нарушения требуют анализа первопричин и плана CAPA

✓ Анализ выполняют по заранее утверждённому плану, а вывод учитывает 
клиническую значимость
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ПРАКТИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

Оценка находок мониторинга

В отчёте монитора: участник включён с нарушением критерия; нет подписи на втором листе согласия; 
сообщение о СНЯ задержано на 5 дней.

1

Классифицируйте 
находки по 
критичности

2

Определите вероятные 
первопричины

3

Составьте план CAPA: 
ответственные и сроки

4

Определите, как 
проверить 
эффективность мер



Вопросы для самоконтроля
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1 Чем QA отличается от QC? 2
Чем различаются мониторинг, аудит и 
инспекция?

3 В чём суть риск-ориентированного подхода? 4 Что такое CAPA?

5
Чем ITT-анализ отличается от анализа по 
протоколу?

6 Почему SAP утверждают до разослепления?
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