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1. Цель
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Определитьпорядок организации и проведения Локальной этической
комиссией (ЛЭК) рассмотрения ускореннойэтической экспертизы,
представленногона рассмотрениевпервые.

2. Область применения

Настоящаястандартная операционная процедура применяется при
проведенииускореннойэтической экспертизыпротоколовисследований,
впервыепоступившихна рассмотрениеЛЭК.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ПИ —

протоколисследования
ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры;
нщэм Республиканскоегосударственноепредприятие на праве
хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентрэкстренноймедицины»МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

4. Глоссарий
Брошюраисследователя — документ, содержащийобобщеннуюинформацию
о результатахдоклинических (неклинических) и клинических исследований
исследуемогопрепарата, необходимуюдля его примененияв исследованиях с

участиемчеловека.
Информированноесогласие процедурадобровольногоподтверждения
участникомисследования либо его законным представителемсогласия на
участие в исследовании после получения полной информацииобо всех
обстоятельствах,имеющих значение для принятиятакого решения.
Исследовательфизическоелицо, ответственное за организацию и
проведение клинического исследования лекарственногосредства в
исследовательском центре(клинической базе).

Протоколклинического исследования — основнойдокумент, содержащийописание целей, дизайна, методологии, статистических подходов и порядка
проведенияклинического исследования.
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Руководительисследования — лицо, осуществляющееобщееруководствои
несущееответственность за проведениедоклинического (неклинического)
исследования безопасностидля здоровьячеловека и окружающейсреды.
Стандартнаяоперационная процедура (СОП) — документ, содержащий
подробныеписьменные инструкции, обеспечивающиеединообразное
выполнение определенныхпроцессови процедур.
Спонсор— физическоеили юридическоелицо, инициирующееклиническое
исследование и принимающеена себяответственность за его организациюи
(или) финансирование.
Ускореннаяэтическая экспертиза (УЭЭ) - процесс, посредствомкоторого
исследования, которыепредставляютне болеечем минимальныйриск для
участника, могутбытьрассмотреныиндивидуальнымчленом или специально
назначеннойгруппойиз состава ЛЭК.Исследования, связанные с минимальным риском исследования, в

которых вероятностьи масштабы возможного вреда, полученного в

результате участия в исследованиях не больше, чем те, с которыми
сталкиваются участники в тех аспектах их повседневнойжизни, которые
имеют отношение к исследованию

Эксперт— член ЛЭК, назначенныйдля проведенияэтическойэкспертизы
исследования.

5. Ответственность

Назначенный рецензент обязан всестороннеи объективнопровести
экспертизупротоколаисследования (ПИ),оформитьрезультатырассмотрения
в соответствующихформахоценки и в установленныесрокипредставитьв
секретариатЛЭК свое заключение, замечания и рекомендации.
СекретариатЛЭК отвечает за прием, регистрацию, проверкукомплектности и
сопровождениедокументации, представленнойв бумажноми (или)

электронномвиде. Крометого, секретариатформируетотдельное дело по
каждому протоколу исследования, организует направлениематериалов
членам ЛЭК для проведенияэкспертизыи обеспечиваетсвоевременное
информированиезаявителя о принятомКомиссиейрешении.

6. Алгоритмдействий6.1. Требования(описание условийдля выполнения СОП)

Процедураускореннойэтической экспертизы применяетсяк первичным
заявкам, несущественнымпоправкамк протоколу, повторнымзаявкам, где
рискдля участниковисследования не болеечем минимальный, или изменения
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в ранее одобренныеисследования незначительны и не

дополнительных рисковдля участниковисследования.
К таковым относятся:
1) эпидемиологические, социологические исследования
поведенческих реакцийчеловека вне условийстресса(например, интервью,анкетирование);
2) ретроспективныеисследования с использованием собранныхранее
биоматериалов,данных из медицинскойдокументации;
З) исследование, связанное с забороммалого количества крови(и не слишком
частым), например, из пальца;
4) проспективноеисследование, связанное со сборомбиологическихобразцов
мало-, неинвазивными методами (биологические жидкости, секреты, волосы,
соскобыкожи), не причиняющие вредили беспокойствоиспытуемому;
5) сборданных путем неинвазивных процедур (не требующихобщей
анестезии или седативных средств), рутинныхв клиническойпрактике, и с

зарегистрированных медицинских приборов!использованием уже
оборудования/технологий (например, ЭКГ, допплерография,измерение
кровяногодавления и т.п.;
6) внесении несущественныхпоправокв ранееодобренныеисследования,
такие как:

• изменения в формепринимаемоголекарственногосредства(например,
от таблеткик капсулеили жидкости), при условии, что доза и способ
введения остаются неизменными;

• редакционныепоправкиили исправлениеопечаток, при условии, что
такие правкине изменяют содержаниеи смысла текста;

• добавленияили изъятия непроцедурныхпунктов (добавление или
исключение исследовательских центров, увеличение числа
исследователей,

• изменения названийлабораторий,контактныхтелефонови информации
обисследователях и т.п.).

Ускореннаяэкспертизане применяетсядля исследованийс
вовлечением уязвимыхгруппнаселения и для исследованийс использованием
лучевыхметодов диагностики и терапии.

6.2. Описаниестандартныхдействийи/или операций1. Главный исследователь направляет полный пакет документов на
рассмотрениеЛЭК. Обязанностии обязательстваглавного исследователя по
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изучения
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ускореннойэкспертизеявляются такими же, как и для процедурыполной
экспертизы.
2. После получения заявки на проведение ускореннойэкспертизы,
ПредседательЛЭК или уполномоченноеим лицо определяетсоответствие
заявки процедуреускореннойэкспертизы, и назначает не болеедвух членов
ЛЭК для проведенияэтическойэкспертизыисследования.
З. Если исследование подается повторно, назначаются те же эксперты,
которыепроводилипервичнуюэкспертизу(или другие члены ЛЭК, если
первоначальныйэкспертнедоступенна периодпроведенияэкспертизы).4. ЛЭК проводитускореннуюэкспертизув течение 15 календарныхднейс
момента получения заявки. СекретарьЛЭК следит за срокамипроведения
экспертизы.
5. Экспертынаправляют по электроннойпочте свои комментариии
рекомендацииСекретарюЛЭК.
6. В случаевозникновения вопросову экспертов, СекретарьЛЭК направляет
их главномуисследователю.
7. Решение принимается консенсусом экспертов и утверждается
ПредседателемЛЭК. Когдаконсенсусмеждуэкспертамине достигнут, заявка
выносится на обсуждениена последующемзаседании ЛЭК.8. СекретарьЛЭК уведомляетглавного исследователя о решенииЛЭК в
течение З (трех) днейс момента принятиярешения.9. Исследования, одобренныев результате ускореннойэкспертизы,
представляютсяПредседателемЛЭК на очередномзаседании ЛЭК с целью
информированиячленов ЛЭК.
10. Заявки, которыебылиодобреныпервоначальнов ускоренномпорядке, в

случае поправок в протокол или повторных рассмотренийповторно
оцениваются на соответствие требованиямускореннойэкспертизы.11. Если исследование большене соответствуеттребованиямускореннойэкспертизы, оно будетнаправленона рассмотрениена заседании ЛЭК (полнаяэкспертиза), и секретарьЛЭК информируетглавного исследователя обэтом.

6.3.Документированиепроцедуры

Документированиепроцедурыпроводитсяв следующихдокументах:1)Протоколзаседания ЛЭК;
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7.Организационныеаспекты разработкиСОП

НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или припоявлении новых
требованийк процедурам, описанным в данном СОП.
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