
Риск
Риск — это вероятность причинения вреда или нанесения травмы в
результате лечения, проводимого в клинической практике или в
рамках исследования. Вред или травма могут быть физическими, а
также психологическими, социальными или экономическими. Риски
включают  развитие  побочных  эффектов  лечения  или  прием
препарата,  чья  эффективность  ниже  стандартного  лечения  (в
рамках  испытания).  При  проведении  испытания  нового
медицинского препарата могут возникнуть побочные эффекты или
другие риски, не предвиденные исследователями. Такая ситуация
наиболее  характерна  для  начальных  этапов  клинических
испытаний.

Проведение любых клинических испытаний сопряжено с рисками.
Участники должны получить информацию о возможных преимуществах
и  рисках  до  принятия  решения  об  участии  (см.  определение
информированного согласия).
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