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Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураустанавливаетпорядок
проведенияэтическойэкспертизыбиомедицинскихисследований, включая
клинические испытания лекарственныхсредств и иных медицинских
технологий, с целью оценки их соответствия действующимэтическим нормам
и требованиям.Процедураопределяетпорядокрассмотренияпредставленных
материалови подготовки заключения по результатамэкспертизы.

2. Областьприменения

ДаннаяСОП распространяетсяна рассмотрениеи оценку всех протоколов
исследований, представляемыхв ЛЭК для первичнойэтическойэкспертизыи
полученияодобрения.
Все вопросы, подлежащие оценке в ходе экспертизы, должны бытьподробно
отраженыв протоколеисследования и/или сопроводительнойдокументации.
Замечания, рекомендациии мнения, высказанные членами ЛЭК в процессе
обсужденияматериалов, подлежат обязательнойфиксациив соответствующих
формахоценки.

ПринятоеЛЭК решение, а также его обоснованиедолжны бытьдокументально
отраженыв формеоценки и итоговом заключении комиссии.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры

ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры;
НКЦЭМ — Республиканскоегосударственноепредприятиена праве
хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентрэкстренной
медицины»МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

4. Терминыи определения

Брошюраисследователя — документ, содержащийобобщеннуюинформацию
о результатахдоклинических и клинических исследованийисследуемого
препарата или медицинскойтехнологии, необходимуюдля оценки
безопасностии целесообразностиих примененияу человека.
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Исследователь— специалист, непосредственноотвечающийза организацию
и проведениеисследования в исследовательском центре(клинической базе), а

также за соблюдениетребованийпротоколаи нормативныхдокументов.
процесс добровольногоподтвержденияИнформированноесогласие

участникомисследования либо его законным представителемсогласия на

участиев исследовании после полученияполнойи понятнойинформациио

его целях, методах, потенциальных рисках, ожидаемойпользе и иных
существенныхаспектах.
Спонсор— физическоеили юридическоелицо, выступающееинициатором
исследования и обеспечивающееего организацию,финансированиелибоиное
сопровождение.

5. Ответственность

Рецензенты(эксперты) несут ответственность за проведениенезависимой
оценки представленных материалов исследования, заполнение формы
экспертнойоценки, подготовку замечаний и рекомендаций,а также
формулированиепредложенияпо итоговомурешению.
СекретариатЛЭК отвечает за регистрациюи документированиерезультатов
экспертизы, включая решениякомиссии, экспертныезаключения, замечания
членов ЛЭК и обоснованиепринятого решения по каждому протоколу
исследования.

6. Алгоритмдействий1) Проведениеэтическойэкспертизыисследования
Дляподготовки объективногои обоснованногозаключения по этическим
аспектам исследования эксперт(рецензент) должен:

•

•

убедиться, что представленные заявителем материалы содержат
достаточнуюинформациюдля оценки соотношения потенциальной
пользы и возможных рисковдля участниковисследования;
оценить возможность достижения научных целей при меньшем
количестве участниковисследования;
проанализироватьоправданностьпредполагаемыхрискови возможных
неблагоприятныхпоследствийс учетом ожидаемойпользы для
участникови общества;
определитьпотенциальнуюпользудля участниковисследования;
убедиться,что исследуемыйпрепарат, метод лечения или медицинская
технология сравниваютсяс существующимии признаннымиметодами
диагностики и терапии;
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•

•

оценить квалификациюи опыт исследователейна основании

представленныхрезюме(CV);
проверить соответствие исследовательскойбазы требованиямдля
проведенияисследования, включая наличие персонала, оборудованияи

ресурсовдля оказания необходимоймедицинскойпомощи;
оценить механизмы компенсации вреда, которыйможет бытьпричинен
участникамисследования;
убедитьсяв наличии гарантийпредоставлениямедицинскойпомощи и

компенсации в случае причинения вреда здоровью участника
исследования.

2) Рассмотрениеосновных документовисследования
Припроведенииэкспертизыанализируютсяследующиематериалы:

• протоколисследования;
брошюраисследователя;

• информационныйлист для участника;
формаинформированногосогласия;

• иные документы, представленныезаявителем.

З) Оценкапротоколаисследования
Прирассмотрениипротоколаисследования экспертоценивает:

•

•

•

•

•

•

•

•

научную и этическуюобоснованностьпроведенияисследования с

участиемчеловека;
цели и задачи исследования;
обзорнаучныхданных и литературыпо теме;
объемпланируемойвыборки;
дизайнисследования;
методологию проведенияисследования;
системууправленияи храненияданных;
критериивключения и исключения участников;
использование контрольныхгруппили плацебо(при наличии);
условияпрекращенияучастия отдельных участниковили завершения
исследования.

Дляклинических исследованийдополнительно оцениваются:
•

•

•

соответствие дизайнаисследования поставленным целям;
возможность получениядостоверныхрезультатовприменьшем числе
участников;
количество пациентов, планируемыхк включению;
критерииотбораучастников;
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• критериидосрочногоисключения участников;
• основания для временнойприостановкиили полного прекращения

исследования;
• методы контролябезопасности;
• предполагаемыепобочныереакции, рискии неудобствадля участников.

4) Оценкаброшюрыисследователя
Прианализе брошюрыисследователя рассматриваются:

•

•

сведения о безопасностиисследуемогопрепаратаили технологии;
данные доклинических и клинических исследований;
информацияо фармакологическихсвойствах и характеристиках
исследуемогопродукта;
результатыранеепроведенныхисследований;
сведения, опубликованныев научнойлитературеи иных официальных
источниках.

5) Оценкаинформационноголиста и формыинформированногосогласия

Информационныйлист и формаинформированногосогласия должны
содержатьпонятнуюи полнуюинформацию,включая:

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

цель и задачи исследования;
описание исследуемогопрепарата, метода или технологии;
альтернативныеметоды лечения и их возможные преимуществаи
риски;
вероятность распределенияучастника в ту или иную группу
исследования;
ожидаемуюпользуот участия;
возможные риски, неудобстваи побочныеэффекты;
описание всех исследовательских процедур, включая инвазивные
вмешательства;
праваи обязанностиучастника;
сведения о компенсации и медицинскойпомощи припричинениивреда;
указаниена добровольностьучастия;
правоучастникаотказаться от участия в любоевремябезнегативных
последствий;
порядокобеспеченияконфиденциальностиперсональныхданных;
информациюо доступе уполномоченных лиц к медицинской
документации участника в пределах,
законодательством;

предусмотренных
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•

•

сведения о порядкеинформированияучастника о новых данных,
способных повлиять на его решение продолжитьучастие в

исследовании;
контактнуюинформациюдля получениядополнительных разъяснений;
условияпрекращенияучастиябезсогласия участника;
предполагаемуюпродолжительностьучастия;
ориентировочноеколичество участниковисследования.

6) Требованияк информированномусогласию
ЛЭК проверяет, чтобы:

•

•

•

•

•

•

При

информированноесогласие оформлялосьисключительно в письменной
форме;
документыбылиподготовлены на русскомязыке и принеобходимости
предоставлялисьна понятном участникуязыке;
текст был изложен доступным и понятным языком без сложной
медицинскойтерминологии;
отсутствовали двусмысленные формулировки, способныеввести
участникав заблуждение;
отсутствовалиположения, ограничивающиезаконные праваучастника;
отсутствовали формулировки, освобождающиеисследователя,
организацию или спонсора от ответственности за возможную
халатность.
появлении новой информации,влияющейна решение участника о

продолженииучастия в исследовании, соответствующиематериалыдолжны
бытьпересмотреныи повторноодобреныЛЭК.
Участники исследования или их законные представители должны
своевременнополучатьтакуюинформацию,а фактинформированиядолжен
бытьдокументальноподтвержден.

7) Исследованияс участиемнесовершеннолетних
Если исследование предусматриваетучастиенесовершеннолетних, способных
осознавать характерисследования, информационныематериалыдолжны быть
адаптированыс учетомих возрастаи уровняпонимания.
В таких случаях несовершеннолетнийучастник подписывает и датирует
формусогласия наряду с законным представителемв соответствии с

требованиямизаконодательства и этических норм.
8) Запросдополнительнойинформации
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ПринеобходимостиЛЭК вправе запроситьу заявителя дополнительные
сведения, документы или разъяснения, необходимыедля проведения
полноценнойэкспертизы.
Непредставлениезапрошенныхматериаловв установленныесроки может
являться основанием для приостановлениярассмотренияисследования до
устранениязамечаний.

9) Принятиерешенияпо результатамэкспертизы
ЛЭК может одобритьпроведениеисследования только в случае, если

предполагаемая польза для участников превышает известные и

прогнозируемыериски.
После завершенияэкспертизы рецензентоформляетформуоценки и

экспертноезаключение.
По результатамрассмотренияматериаловна заседании ЛЭК принимается
одно из следующихрешений:

•

•

одобритьпроведениеисследования;
одобритьпроведениеисследования при условии внесения уточнений,
исправленийили дополнений;
отложить принятиерешениядо устранениязамечанийи повторного
рассмотренияматериалов;
отказать в одобренииисследования с указаниемпричин принятого
решения.

В случае отсрочки решенияЛЭК формулируетпереченьзамечаний и
вопросов, требующихустранениязаявителем.

10) Действияприотклонении от протоколаисследования
Еслиисследователь былвынужденотступитьот утвержденногопротоколадля
устранения непосредственнойугрозы жизни или здоровью участников
исследования, он обязанв кратчайшиесрокипредставитьв ЛЭК:

• описание допущенногоотклонения;
• обоснованиепричинего внесения;
• информациюо принятыхмерах;
• поправкик протоколу(при необходимости).

Указанныематериалынаправляютсяв ЛЭК длярассмотренияи последующего
принятия решения, а также в иные уполномоченныеорганы, если это
требуетсязаконодательством.

1 1) Оформлениерезультатови архивирование
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СекретариатЛЭК обеспечиваетхранениевсей документации, связаннойс
рассмотрениемисследования, включая:

• представленныематериалы;
• экспертныезаключения;
• протоколызаседаний;

решенияЛЭК;
• перепискус заявителями.

Выписка из протоколазаседания с решениемЛЭК направляетсязаявителю не

позднее 10 рабочихднейпосле даты заседания.
Секретариаттакже обеспечиваетсвоевременноеинформированиезаявителей
о результатахрассмотренияисследованийи ведет учет соответствующих
уведомленийв установленномпорядке.

7. ссылки на НПА

1. КодексРеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе
здравоохранения», от 07 июля 2020 N2 360 — VI.
2. Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля
2021 года N2 КРДСМ-15. «Об утверждениинадлежащих фармацевтических
практик».
З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утвержденииправил проведения
клинических
исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделийдля диагностики
вне
живого организма(in vitro) и требованияк клиническим базами оказания
государственнойуслуги ”Выдачаразрешенияна проведениеклинического
исследования и (или) испытания фармакологическихи лекарственных
средств,

медицинских изделий».
4. ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 21.12.2020

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

участием людей», принятая 18-й Всемирноймедицинскойассамблеей(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/СНМРЛСНЛЗ5/1995. 12

December 2024.
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ПриложениеN21

Основныеисследователи:
Инсти
Со-исследовательли :

Общеечисло
исследователей
Финансирующаяорганизация:
Продолжительность
исследования:
ФИО рецензента:
Видисследования

Ста с оценки:

Тел:
Тел:

Тел:

Кол-воучаствующих центров

Статус:
Тел:

О Новый О Повтор.ОДоп.
Тел:

D ВмешательствоП Эпидем.О Наблюдение
О ДокументыО Клин. ОГенетическое
О Социолог.опросО Другие
кажите ...................

О ОбычнаяО Уско енная ОС очная

Краткоопишите исследование: Отметьтесоответствующиепункты:

П Рандомизир.О Стратифиц.Рандом.П Открытое
О Двойноеслепое О Плацебоконтр.О С лечением

О Перекрест.П Паралл.Промеж.анализ
О Ткани П КровьD Генетика

О Мультицентр.Cl СкринингО Описательное
Короткоплан исследования и стат.методы:
Целиисследования .
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Отметьтесоответствующиепункты

2

З

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

Цели
О четкие П нечеткие
Методология:

О четкая В нечеткая

Предварительнаяинформацияи данные

О достаточнаяО недостаточная
Нужноучастиечеловека?

О а о нет
Кто является участникомисследования

Какб дет ос ществляться набо пациентов?
Вкладв развитиеместнойнауки и медпомощи
D а О нет
Пользадля местного населения
О нет
Естьли подобныеисследо-вания/результаты
О апнет
Отправкатканей/крови за границу?
О а о нет
Оценкаожидаемойпользы
О п ямая О неп ямая

Оценкауровняриска
О минимальная
О выше минимального
О высокий
Оценкариска и пользы
П п иемлемая О неп иемлемая
Критериивключения
О соответств ют О не соответств

Критериивыключения
О соотв. О не соотв.

Критерииотмены
О соотв. О не соотв.

ют
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Чтонеобходимоулучшить?

Чтонеобходимоулучшить?

Комментарии:

Комментарии:

О Взрослые(старше 18 лет
и компетентные дать

информированное
согласие)
О дети/
несовершеннолетние(лица
младше 18 лет
Комментаии:
Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:
Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:
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17

18

19

20

21

22

23

24

Участие уязвимых групп
П а О Нет
Достаточнокол-во участников?
О аОНет
Контрольныегруппы (плацебо)

О а О нет
Соответствиеквалификацииосновного
исполнителя
П а О Нет
Раскрытиеили декларацияо конфликтеинтересов
О аи нет
Оснащениеи инфраструктураисследовательского
центра
П соотв. О не соотв.

Консультациис населением
О а О Нет
Вовлечениеместных исследователейв

планирование, анализ и публикации
О а о нет

Информацияобучастниках исследования

25

26

27

28

29

30

31

Участникамсообщается, что их участиеявляется
добовольным
Участникамсообщается, что они могутотказаться
от исследования в любоевремяи по любой
п ичине
Участникамсообщается, что их данные будут
обрабатыватьсяс полнойконфиденциальностьюи
что, если они опубликованы, они не будут
иденти ици оваться как собственность?
Спонсорпредоставляетинформационныйлисток,

которыйбудетсодержатьконтактные данные
исследователя / команды
Участникиисследования получают письменное
согласие на астие

Прииспользовании вопросниковучастникам
дается возможность не отвечать на вопросы, на
кото ые они не хотят отвечать

ПроцедурыполученияИС приемлемые?
П а о нет

Версия01
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Комментарии:
Кто именно частв ет?
Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:

Нет

Комментарии:
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32

з

34

35

36

СодержаниедокументаИС

О ясное б неясное
Стильизложения ИС
О ясныйО неясный
Предоставлениемедиц/психологическойпомощи
О соотв. О не соотв.

Медпомощьпри повреждениях
О соотв. О не соотв.

Предоставлениекомпенсации
О соотв. О не соотв.
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Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:

Комментарии:
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Отчет по оценке
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Приложение2

N2 Протокола

О ПриложеныО Не приложены

Датапредыдущегорассмотрения:

О а о нет
Решение:

Комментарии:
Подпись:

б РазрешитьО Разрешитьс комментариями
D Податьповто но О Не аз ешить

Дата:
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Решение ЛЭК
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ПриложениеЗ

Заседание

ПротоколУ2

Названиепротокола:

Основнойисследователь:

Институт:

Рассмотренныеэлементы

Повторноерассмотрение

О даО Нет

Решение:

дата (ДД/ММ/ГГГГ)

Номер

П ПриложеныО Не приложены

Датапредыдущегорассмотрения:

П Разрешено(Р) D Разрешенос рекомендациями
(Рек)

б Повторнаязаявка (ПЗ) б Не разрешено(НР)

Решение

ГолосованиечленовЛЭК

Расшифровка:Р - Разрешено;Рек — Разрешенос рекомендациями;
ПЗ — Повторнаязаявка;НР — Не разрешено

Рек пз НР

Подпись:

ПредседательЛЭК

Дата
СекретарьЛЭК
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Лист ознакомления

Должность

Z2-2p

8/7/740
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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
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и изменения

ФИО лица,
ответственн

ого за

внесение
изменений/д
ополнений

Подпись


