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Определитьпорядок организации и проведенияЛокальной этической
комиссией(ЛЭК) первичнойэтическойэкспертизыпротоколаисследования,
представленногона рассмотрениевпервые.

2. Область применения

Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураприменяетсяпри
проведениипервичнойэтическойэкспертизыпротоколовисследований,
впервыепоступившихна рассмотрениеЛЭК.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ПИ —

протоколисследования
ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры;
нщэм 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 либоего 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, 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.

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 проведенияэкспертизы и обеспечиваетсвоевременное
информированиезаявителя о принятомКомиссиейрешении.

6. Алгоритмдействий
1) Приемпредставленныхдокументов
Провестирегистрацию и проверку поступившего комплекта
документов.
Подтвердитьполучениедокументовпутем проставленияподписи и
даты в утвержденнойформе.
Выдатьзаявителю (или лицу, представившемудокументы) распискуо
получениидокументов.Ответственнымза даннуюпроцедуруявляется
секретариатЛЭК.

2) Проверкакомплектности документов
Проверитьполнотупредставленногопакета документовв соответствии
с утвержденнойформойоценки.
Определитьсрокипроведенияэтическойэкспертизы.
Уточнитьдатуближайшегозаседания ЛЭК и возможность участияв нем
заявителя (при необходимости).
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В случае отсутствия обязательных документов незамедлительно
уведомитьобэтом секретариатЛЭК.

З) Проведениепервичнойэкспертизыпротоколаисследования
Первичнаяоценка заявки

Проверитьзаявку на полноту заполнения, наличие необходимых
подписейосновного исследователя, руководителя исследования,
председателяЛЭК и ответственного секретаря.

• Заполнитьи приложитьк материаламисследования формупервичной
экспертизы(Приложения 1 и 2).

Формаоценки
Использоватьутвержденнуюформуоценки в качестве основного

инструментаприпроведенииэкспертизыи подготовке заключения.
заполненная формаоценки является официальнымПримечание:

документом, отражающимрезультатырассмотренияпротоколаЛЭК.
Припроведенииэкспертизынеобходимооценить следующиеаспекты:
•

•

•

•

•

минимизацию возможных рисковдля участниковисследования;
соответствие предполагаемыхрисковожидаемойпользе;
объективностьи справедливостьотбораучастниковисследования;
полноту, понятность и корректностьоформленияинформированного
согласия;
наличие механизмов мониторингабезопасностиучастников в ходе
исследования;
соблюдениетребованийпо защите персональных данных и

конфиденциальности;
достаточностьмерпо защите уязвимыхкатегорийучастников;
принеобходимостивнести замечания и комментарии;
заверитьформуподписью эксперта с указанием даты проведения
оценки.

4) ЗаседаниеЛЭК
Основной рецензент представляетчленам ЛЭК краткое устное или
письменное заключение по рассматриваемомупротоколуисследования с

изложением основных замечанийи рекомендаций.
ПредседательЛЭК либоуполномоченноеим лицо организуетобсуждениевсех материаловисследования, включая:
•

•

•

протоколисследования;
брошюруисследователя;
формуинформированногосогласия;
сведения о квалификацииисследователя;
информациюобисследовательском центре;
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рекламныематериалы(при наличии).

Предложенияпо внесению измененийв протоколисследования, форму
информированногосогласия и иные документыфиксируютсяв протоколе
заседания как рекомендацииЛЭК и направляютсязаявителю.
После завершенияобсужденияпредседательпроводитголосование по
каждомувопросуотдельно.
По результатамрассмотренияЛЭК может принять одно из следующих
решений:
Одобритьпроведениеисследования беззамечаний.
Одобритьисследование с рекомендациями, при условии устранения
замечанийбезповторногорассмотренияна заседании. Послевнесения
необходимыхизмененийдокументыутверждаютсяпредседателемлибо
заместителем председателяЛЭК.
Направитьматериалына повторноерассмотрениепосле доработки
протокола и сопроводительных документов. При этом ЛЭК
формулируетполный переченьзамечанийи требованийк доработке.Отказатьв проведенииисследования с обязательнымуказаниемпричин
отказа.

Припринятииположительного решенияЛЭК определяетпериодичность
проведенияпоследующей(текущей) этическойэкспертизыисследования.
Послезаседания:
• секретариатнаправляетзаявителю письмо с принятымрешением и
перечнемутвержденныхдокументов;
в письме указываются сроки проведенияпоследующегоэтического
сопровожденияисследования и обязанностиисследователя;
на каждойстраницеутвержденнойформыинформированногосогласия
проставляетсядата одобренияЛЭК;
при отказе секретариатнаправляет письменное уведомление с
обоснованиемпричин;
при необходимостивнесения изменений заявителю направляется
письменный запрос на доработкудокументов и их повторное
представлениев ЛЭК;
при несогласии с решениемисследователь вправеподать апелляцию
черезсекретариатЛЭК в порядке, указанномв уведомлении.5) Предварительноеуведомлениео принятомрешении

ПредседательЛЭК направляет в секретариатэлектроннуюверсию
подписаннойформыоценки не позднее пятирабочихднейсо дня принятия
решения(при возможности — в течение одногорабочегодня).
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Секретариатнаправляет решение основному исследователю по

электроннойпочте и регистрирует исходящую и входящую
корреспонденциюв материалахисследования.
6) Оформлениеокончательного решения
Подписаниедокументов
После принятия решения оформляютсявсе необходимыедокументы,
которыеподписываются председателемЛЭК с обязательнымуказанием
даты.
Формаоценки
Послезаполнения формаоценки подписываетсяпредседателемЛЭК.
Заявкана проведениеэкспертизы
Заявительполучает подпись председателяЛЭК на оригиналезаявки,
проставляетдату и возвращаетдокументв секретариатв течение пяти

рабочихдней.
Регистрационныйномеррешенияуказываетсяв следующемформате:
• первыетрицифры— порядковыйномеррешения;
• после косойчерты— месяц регистрации;
• после дефиса— год регистрации.
После этого секретариаттакже подписывает документи указываетдату
регистрации.
Письмоо принятомрешении
Секретариатподготавливает официальноеписьмо исследователю (или

руководителюнаучногопроекта), в котором:
• четко указываютсядальнейшиедействия, необходимыесо стороны
исследователя;

• при отказе разъясняетсяправона подачуписьменнойапелляциина имя
председателяЛЭК с соответствующимобоснованием;
проверяетсякорректностьоформления,содержанияи орфографии
документа;

• письмо направляетсязаявителю не позднее семи рабочихднейпосле
принятиярешения.

7) Хранениедокументов
Копияписьма хранитсяв деле входящейи исходящейкорреспонденции.
Оригиналызаявки на проведение экспертизы и формыоценкиподшиваются в папку «Принятыерешения» согласно присвоенному
регистрационномуномеру.
Материалыисследования хранятсяв установленномпорядкев специально
предназначенномпомещении (архиве) ЛЭК с соблюдениемтребованийпо
обеспечениюконфиденциальностии сохранностидокументов.
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1. КодексРеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе
здравоохранения», от 07 июля 2020 N2 360 — VI.
2. Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 КРДСМ-15. «Об утверждениинадлежащих фармацевтических
практик».
З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2О20. «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

года N2 КРДСМ-9 «Об утвержденииправилпроведенияфармацевтических
инспекцийпо надлежащим фармацевтическимпрактикам»6. ХельсинскаядекларацияВсемирноймедицинскойассоциации
«Рекомендациидля врачей, биомедицинскимизанимающихся
исследованиями с

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/СНМРЛСН/1З5Л 995. 12
December 2024.
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Приложение1

Формазаявки на первичную экспертизупротоколаисследования

Контактныеданные исследовательскогоцентра:
Название

Название:
Номе ПИ: Число частников:
Тип исследования: Отметьте«7» п нкты, относящиеся к исследованию
О Опрос
О Скрининг

О Население ОИндивидуумыОСоциальноО Медицин.
е

о ОЭпидемиологиОВмешательс
Наблюдениея

ОКлин.испыта О ФазаI О ФазаII
н ия

т во
ОФаза III О ФазаIV

ОГенетическое ОРе оспект. ОП оспективное ОД гое......

ИССЛЕДУЕМЫ оздоровыеОПациенты
Е ГРУППЫ:
Ха акте истика астников исследования

ОУязвимые
пы

Возрастной
диапазон:

Дети
Отклонения
от но мы

00 -17 лет

онет
онет

018-44

О< 1 год
Офизичес
к ие

Исключениеиз числа частников исследования:
ОНет ОМужчин ОЖенщин

045 - 65

О 1-3 года
ОУмственные

ОДетей

По ебностьв ес сах отметьте все необходимое.

ОИнтенсивная
те апия

ОДетская
интенсивная те апия
ОГенная терапия
ОП отезы

ОИзолятор

ОПереливаниекрови

О> 66 лет

04-14 лет

ОПсихические

ОДругих(уточнить)

ООперационная
ОКомпьютерная
томо а ия

ОКонтролируемыеп епа аты (наркотики/анестетики)

ОГинекологическиесл ги ОД ие кажите
ОТ ансплантация о ганов кажите .

Использованиеионизи ющего обл чения ентген, изотопы :
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ОТолько по медицинским показаниям
Исследемый новый п епа ат ИНП / новое медицинское обо дование НМО
Онет
Название:......

Название:.....................

Спонсор:...........
Фи ма-изготовитель:.
Исследуемыеп оцед ы:

Мультицентровое
исследование:

Предоставление
инансовых сведений:

Адрес
Телефон
факс
Электронныйадрес

оинп

Оинвазивные
ОДА

ОДА

онмо

Спонсор:......................
Фи ма-изготовитель:.........

Онеинвазивные
ОНЕТ

ОНЕТ
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Приложение2

Схема протоколаисследования (для этическойэкспертизы)

1. Титульныйлист1.1 .Полноеназвание исследования, его идентификационныйномер и дата
составления. Все последующие поправки и дополнения также
нумеруютсяи датируются.

1.2 .Фамилияруководителяисследования или спонсора.
1. ЗФамилия, должность и учёноезвание исследователя; полное название и

адресорганизации, на базекоторойпроводитсяисследование.
2. Цельи введение
2.1. Цель.Сформулируйтенаучныецели и задачи исследования.
2.2. Введение.Изложитеобоснованиеактуальноститемы и приведитессылки
на использованные источники.

З.Критерииотбораучастников3.1. Численность.Укажите общеечисло планируемыхучастников.При
мультицентровомисследовании

—

суммарноечисло по всем центрам.
3.2 .ГенДерноераспределение.Опишитеожидаемое соотношение мужчин и

женщин. Приналичии ограниченийпо полу обоснуйтеих. По
умолчаниюобапола включаются на равныхусловиях.

3.3.Возраст. Укажите возрастнойдиапазон участников и обоснуйте
выбранныеграницы.Возрастныеограничениядля взрослыхдопустимы
только приналичии медицинских или научныхоснований.

3.4.Национальность и этническая принадлежность.Опишитеожидаемый
этническийсостав участников.Приналичии ограничений— обоснуйтеих.

Составучастниковдолжен отражатьэтническое разнообразиерегиона.
3.5.Критерии включения. Перечислитенаучно обоснованныеусловия, при
которыхчеловек может бытьвключёнв исследование.

3.6.Критерии исключения. Перечислитеусловия, при которыхучастие
невозможно. Критериидолжны бытьнаучно обоснованыи уточнять
целевуюпопуляцию.

З.7. Уязвимыегруппы.Если в исследовании участвуютлица с ограниченнойспособностьюк самостоятельномупринятиюрешений(дети, беременные,
пожилые, студенты, подчинённые, заключённыеи др.) обоснуйтенеобходимостьих включения и опишите дополнительные меры защиты.
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4.1.

4.2.

4.3.

Дизайнисследования.Краткоопишите план исследования и все

применяемые процедуры. Чётко разграничьте экспериментальные
вмешательства и стандартныемедицинские процедуры.Отдельно
отметьте процедуры, несущиепотенциальныйриск, и предусмотренные
меры предосторожности.
Анализи мониторинг Данных.Опишите используемыестатистические
методы. Если исследование предполагает вмешательства с

потенциальным риском предусмотритекомитет по мониторингу
данных: укажите его состав, функции, периодичностьпровероки
критериидосрочногопрекращенияисследования.
ХранениеДанныхи конфиденциальность.Опишите, где и как будут
хранитьсяданные, кто имеет к ним доступ и как обеспечиваетсяих
защита (кодирование, ограничениедоступаи т.д.).

5. Оценкасоотношения риск/польза
5.L

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Уровеньриска. Классифицируйтериск:минимальный(сопоставимый с

рискамиповседневнойжизни или рутинных обследований) или выше
минимального.
Потенцисиьныйриск. Опишите возможные риски физические,
психологические, социальные, экономические и правовые.Приналичии

укажите их. По возможности оценитеданных о токсичности
вероятностьи обратимостьвозможного вреда.
Минимизацияриска. Опишите меры, которые снизят риск для
участников: обучениеперсонала, мониторинг, критериидосрочного
выхода из исследования, порядококазания помощи принежелательных
явлениях. Укажите, кто несётрасходына эти мероприятия.
Потенциальнаяпольза. Опишите возможную прямую пользу для
участников.Если она не предусмотрена

—

укажитеэто явно. Денежное
вознаграждениепользойне считается.
Альтернативыучастию. Опишитевариантыдля тех, кто решитне

в исследовании. Для студентов, получающихучаствовать
академические баллыза участие, укажитеравноценныеальтернативные
способыих получения.

6. Определениеучастников, набори информированноесогласие
Если набори получение согласия неприменимы (например, при
исследованиях в областиэкстренноймедицины или приработес уже
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существующимиданными) — ответьте только на первыйпункт и поясните
причину.
6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Методы определенияи набораучастников. Опишите способы
выявления и привлеченияучастников. Методыдолжны исключать
принуждение и обеспечивать конфиденциальность.Наборсреди
собственныхпациентов, студентов или подчинённыхтребуетособых
мердля снижения возможного давления.
Процедураполучениясогласия. Опишите, кто и каким образомбудет
получать информированноесогласие. Процессдолжен обеспечивать
осознанное и добровольноерешениеучастника. Согласие вправе
получатьтолько лица, перечисленныев данном разделе.
ОценкаДееспособностиучастника. Если часть участниковне может

— опишите, как будетоцениваться ихсамостоятельно дать согласие
дееспособность.Исследованияс недееспособнымилицами допустимы
только приминимальномрискеили прямойпользе для участника.
ПроверкаПОНИМаНИЯ. Опишите, как будетпроверяться, что участник
(или его законный представитель) действительнопонял
предоставленнуюинформациюи осознанно принимаетрешение.При
участии детейили недееспособныхвзрослых предусмотрите
специальныйпорядоктакойпроверки.
Формаинформированногосогласия. Формаразрабатываетсяс учётом
рекомендацийэтическойкомиссии. Титульнаястраницаоформляетсяна

фирменномбланкеорганизации.
Документированиесогласия. Ответственныйисполнительобеспечивает
получение, оформлениеи хранениеподписанных формсогласия от всех
участников.Опишитеэтот процесс.
Расходы участника. Опишите, какие затраты могут возникнуть у
участникаи кто их покрывает.Как правило, участникине оплачивают
исследовательские процедуры;при наличии финансирования(грант,
контракт) все расходыберётна себяорганизатор.
Вознаграждениеучастника. Опишите размери условия выплаты
вознаграждения.Суммадолжна быть обоснованнойи не создавать
давления на решениеоб участии. Вознаграждениевыплачивается
пропорциональноучастию— безусловияпрохожденияисследования до
конца, что защищает правоучастникавыйтииз него в любоймомент.
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