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1. Цель
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Сбор, хранение и транспортировкабиологическогоматериала
клинических исследованиях.

2. Сокращения
GCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)

ИМН — изделия медицинского назначения
КИ — клиническое исследование
КФ — КомитетФармации
ЛС —

лекарственныесредства
ЛЭК — локальная этическая комиссия
МЗ РК — МинистерствоздравоохраненияРеспубликиКазахстан
МТ — медицинская техника
СОП — стандартнаяоперационнаяпроцедура

З.Областьприменения

при

ДанныйСОП относится ко всем видам деятельности КИ, созданнойв Центре
или в коллаборациис ней.

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность, обученныйперсоналЦентрапо
GCP, услугиподразделенийЦентра,услугина аутсорсинге, условияхранения
биологического материала (соответствующее количество
холодильника/морозильника медицинского, сумка-холодильник,
кондиционер, термометры, гигрометры), оргтехника, в т.ч. сканер.

5. Безопасность
Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочихместах,
установленныхв Центре.
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.

6. Документирование
Исходныедокументы:протоколКИ, первичнаямедицинская документация,
ИРК, журнал сборабиоматериала,журнал мониторингатемпературывхолодильнике/морозильнике.
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7.Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. Исследователь/медсестра или другойчлен исследовательскойгруппы,
кому делегированоданная обязанность, производит заборбиоматериала(моча, кровь, иное) согласно протоколуКИ и стандартнойоперационной
процедуреСпонсора(при наличии).
7.2. Послезаборабиоматериала,ответственное лицо (медсестра или другое
лицо, кому делегированоданное полномочие) перманентныммаркером
наносит идентификационныйномер субъектаКИ, времяи дату заборанапробирку/контейнер и заполняет журналзаборабиоматериала(Приложение
1).
7.3. Биоматериалпередаетсяв лабораторию.7.4. В случаеиспользования внешнейлабораториина аутсорсинговойоснове,
до отправкив лабораториюбиоматериалхранитсяв лабораторииЦентра
согласно требованиямпротоколаКИ.
7.5. Материал, помещенныйна хранение, отмечают в журналезабора
биоматериала(Приложение 1).
7.6. Заполняетсятемпературныйжурналхранениябиоматериала(Приложение
2) с указанием температурыв холодильнике/морозильнике согласно

требованиямпротоколаКИ, при отсутствии специальных требований
температурныйжурнал заполняется раз в день ответственным лицом
согласно журналураспределенияобязанностей.
7.7. Главный исследователь оповещает курьерао том, что биоматериал
получени находится на хранениив лабораторииЦентра.7.8. Курьерсогласно срокам, указанным в протоколе КИ, забирает
биоматериал,оставляя запись в журналезаборабиоматериала(Приложение 1

7.9. Дальнейшеедвижение биоматериалаосуществляется согласно
стандартным операционным процедурам лабораторииЦентралибодругой
лаборатории, с которойзаключен договорпо аутсорсингууслуг.
7.10. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо представителем комитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения
руководстваЦентра.7.11. Главным исследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причин отклонения от процедурывыполнения.
7.12. ВыноситсярешениеруководстваЦентрапо поводуданного отклонения.
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Условием начала процедуры является проведение клинического
исследования.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяпри проведенииКИ.
9. Ответственные исполнители
Главный исследователь, члены исследовательскойгруппы, Комитет по
обеспечениюкачества клинических исследований, лабораторияЦентра,
контрактнаялаборатория.
10. Ссылки
> Кодекс РеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации,

принятаяна 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,

октябрь2013 г.;
ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утвержденииправил проведения

клинических исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделий
для диагностики вне живого организма(in vitro) и требованияк клиническим
базами оказания государственнойуслуги ”Выдачаразрешенияна проведение
клинического исследования и (или) испытания фармакологическихи

лекарственныхсредств, медицинских
Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстан от 4

февраля2021 года N2 КР ДСМ-15. <<06 утверждении надлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016

года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики
Евразийскогоэкономического союза».
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Приложение1

РГП на ПХВ «Национальный
координационныйцентр экстренной

медицины» МЗ РК

N2 ID субъектаКодобразцаВидобразцаДатазабораВремя
забора

ФИО и

подпись
проведшего
забор
мате иала

Время
помещения
на хранение

Время
выдачи
курьеру

ФИО и

подпись
курьера
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Идентификационныйномерхолодильника/морозильника/помещения:

Дата Температура
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Приложение2

РГП на ПХВ «Национальный
координационныйцентрэкстренной
медицины» МЗ РК

Подписьответственного лица
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