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1. Цель
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Определитьпорядок организации и проведения Локальной этической
комиссией (ЛЭК) рассмотрения порядка закрытия исследования и

предоставлениязаключительного отчета исследования, представленногона
рассмотрениевпервые.

2. Область применения

Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураприменяетсяпри
проведениипервичнойэтическойэкспертизыпротоколовисследований,
впервыепоступившихна рассмотрениеЛЭК.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ПИ —

протоколисследования
ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры;
нкцэм Республиканскоегосударственноепредприятие на праве
хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентрэкстренной
медицины»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 полнойинформацииобовсех
обстоятельствах,имеющих значение для принятиятакого решения.

физическоелицо, ответственное за организацию иИсследователь
проведение клинического исследования лекарственного средства в

исследовательском центре(клинической базе).

Протоколклинического исследования — основнойдокумент, содержащий
описание 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.
Этическая экспертиза— рассмотрениеисследования и выдача обоснованного
заключения ЛЭК с позиции этической приемлемости, безопасностидля
участникови целесообразностиданного исследования.
отчет о клиническом исследовании — документ, содержащий
описание клинического исследования терапевтического,профилактического
или диагностического средствас участиемчеловека в качестве субъекта
исследования, объединяющийклиническое и статистическое описания,
представлениеданных и их анализ; отдаленных эффектов,включая
нежелательные реакцииисследуемоголекарственногосредства,
медицинского изделия;
2) надлежащая клиническая практика (Good Clinical Practice) (далее -

GCP) —

стандартпланирования, организации, проведения, мониторинга,
аудита, документированияклинических исследований, а также анализа и
представленияих результатов, служащийгарантиейдостоверностии точности
полученныхданных и представленныхрезультатов, а также обеспечивающий
защитуправ, здоровьяи конфиденциальностисубъектовисследования;

5. Ответственность

Назначенный рецензент обязан всесторонне и 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.
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6.1 Требования(описание условийдля выполнения СОП)
По завершенииисследования главный исследователь обязанв письменном
виде уведомитьобэтом ЛЭК, предоставивзаключительный
отчет.

6.2 Описание стандартныхдействийи/или операций
1. Заключительныйотчет клинического исследования предоставляетсяв
соответствии с приложением1. Отчетдолжен содержатьследующее:
1) Датазавершения;
2) Окончательноеколичество участников, набранныхв исследование;
З) Резюмерезультатовисследования или основные выводы;
4) В соответствующихслучаях, средства, посредствомкоторыхисследователи
будутраспространятьрезультатыи/или вывод(ы), включая копии любых
публикацийили другихраспространенныхматериалов, подготовленных на
основе исследования.
2. Отчетклинического исследования лекарственногосредствасоставляется и
предоставляетсясогласно ПриказуМинистраздравоохраненияРеспублики
Казахстанот 1 1 декабря2020 года N2 КРДСМ-248/2020 «Об утверждении
правил проведенияклинических исследованийлекарственныхсредств и
медицинских изделийдля диагностики вне живого организма(in vitro) и

требованияк клиническим базами оказания государственнойуслуги «Выдача
разрешенияна проведениеклинического исследования и (или) испытания
фармакологическихи лекарственныхсредств, медицинских изделий».
З. Отчет клинического исследования медицинского изделия составляется и
сдается согласно требованиямГОСТ Р ИСО 14155 ”Клинические
исследования. Надлежащаяклиническая практика”.4. Спонсоробеспечиваетподготовкузаключительного отчета о проведенном
клиническом исследованиилекарственногосредстваи медицинского изделия
вне зависимости от того былоли исследование завершеноили досрочно
прекращено.
5. ПредседательЛЭК назначает эксперта из числа членов ЛЭК или

эксперта для проведения этической экспертизы.независимого
Заключительныйотчет исследования обсуждаетсяна заседании ЛЭК.
6. ЛЭК может запроситьу главного исследователя/спонсора дополнительную
информациюв отношении исследования или его результатов.7. По результатамобсуждения, ЛЭК принимает решение о принятии
заключительного отчета или запроседополнительнойинформации.
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8. СекретарьЛЭК уведомляетглавного исследователя о решенииЛЭК в

течение З (трех) днейс момента принятиярешения, направивписьменный
ответ главномуисследователю, содержащийследующуюинформацию:
1) Подтверждениезавершенияпроекта;
2) Заявлениео том, что не может производитьсяникакойдальнейшийнабор
участников для исследования;
З) Напоминание о сохранении в силе обязательстваоб обеспечении
конфиденциальностиинформацииобучастниках;
4) Сведенияо любых требованияхкасательно сохраненияили уничтожение
материалово научно-исследовательскойработе.9. После принятия заключительного отчета, заключительный отчет
подшивается в файлеисследования. СекретарьЛЭК архивируетдокументы
исследования и обновляетстатус исследования в базеисследованийкак
«закрыто».

6.3. Документированиепроцедуры

Документированиепроцедурыпроводитсяв следующихдокументах:
1) Протоколзаседания;
2) Заключительныйотчет обисследовании.

7.Организационныеаспекты разработкиСОП
7.1 НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или припоявлении
новых требованийк процедурам, описанным в данном СОП.
7.2 Приложения:
Приложение1. Формазаключительного отчета по исследованию
Приложение2. Структураи содержаниезаключительного отчета об
исследовании.
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клинического исследования и (или) испытания фармакологическихи

лекарственныхсредств, медицинских изделий».
4. ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 21.12. 2020

года N2 КР ДСМ-З10/2020 «Об утверждении Правилпроведения
биомедицинскихисследований, и требованийк исследовательским центрам»;
5. ПриказМинистраЗдравоохраненияРеспубликиКазахстанот 27.01.2021

года N2 КРДСМ-9 «Обутвержденииправилпроведенияфармацевтических
инспещийпо надлежащим фармацевтическимпрактикам»
6. Хельсинская декларация Всемирноймедицинскойассоциации
«Рекомендациидля врачей, биомедицинскимизанимающихся
исследованиями с участиемлюдей», принятая18-й Всемирноймедицинской
ассамблеей(Финляндия, 1964г.) и все ее последующиередакции.
7. Руководствадля работыкомитетов по этике, проводящихэкспертизу
биомедицинскихисследований.Женева, 2000 г.
8. Guideline for good clinical practice Еб (R3). ЕМА/СНМРЛСН/1З5/1995. 12

December 2024.
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Приложение1

Формазаключительного отчета по исследованию
N2 Протокола:
Название:

ФИО исследователя:

Тел.:

ФИО спонсора:

Адрес:
Тел:

ЦентрпроведенияКСИ:

Общеекол-во участников:

Основныематериалыисследования:

Примененныеметоды лечения:

дозыинп:

Продолжительностьисследования

Цели:

Результаты:(используйте
дополнительные листы, если
необходимо
Подписьисследователя:

ПрисвоенныйN2:

Электронныйадрес:

Электронныйадрес:

Числогрупп наблюдения:

Дата:
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Приложение2

Структураи содержаниезаключительного отчета обисследовании

Титульныйлист
наименование исследования;
номерпротоколаисследования;
наименование, адресорганизации, проводившейисследование,
место проведенияисследования;
даты начала и завершенияисследования;
фамилия,имя, отчество, ученаястепень главного исследователя, и лиц,

участвующихв проведенииисследования;
дата составления отчета;
подпись главного исследователя.
СоДержание
Сокращения
Основнаячасть
1. Введение
2. Цельи задачи исследования;
З.Планисследования
3.1 Дизайнисследования
3.2 Отборисследуемойпопуляции: количество участников исследования,
количество групп наблюдения, критерии отборадля включения в

исследование -

критериивключения, критерииисключения;
3.3 методы исследования - описание лечения, процедурисследования и т.д.,
4. Этическиевопросы
1) подтверждениетого, что протоколисследования и все поправкик ним были
рассмотреныи одобреныЛокальнойэтическойкомиссией;2) подтверждениетого, что исследование проведенов соответствии с
этическими принципами, изложенными в Хельсинскойдекларации;3) указаниена то, что былополученоинформированноесогласие.
5. Статистическийанализ данных (описание методов статистического
анализа)
6. Результатыисследования
7. Обсуждениеи выводы
Списоклитературы
Приложения
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Должность

ДдтМ%-м3
8/vg
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Подпись
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Лист регистрацииизменений и дополнений

Версия Номер
название
раздела

Номер
пункта

Описание
внесенных
изменений
Дата

изменений

Документоб
утверждени
и изменения

ФИО лица,
ответственн

ого за

внесение
изменений/д
ополнений

Подпись


