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ПРОВЕДЕНИЕСКРИНИНГА ПОТЕНЦИАЛЬНЫХСУБЪЕКТОВ КИ

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

1.Цель

код:соп-пспски-
34/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01
Стр.2из 8

Проведениескрининга потенциальных субъектовКИ в соответствии с

критериямивключения/невключения протоколаКИ

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

ИРК — Индивидуальнаярегистрационнаякарта
КИ — клиническое исследование

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

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность Центра, обученныйперсоналпо
GCP, услуги Центра, услуги на аутсорсинге, оргтехника, интернет.
5. Безопасность
Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочихместах,
установленныхв Центре.
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.

6. Документирование
Исходныедокументы:протоколКСИ,Журналскринингаи регистрации, ИРК,
медицинская карта.

7.Алгоритмстандартных действийи/или операций7.1. Скринингпроводитсяпри наличии подписанного информированного
согласия.
7.2. Занесениесведенийв индивидуальнуюрегистрационнуюкартукаждого
субъектав соответствии с визитами согласно протоколуКИ.7.3 Проведениенеобходимогоклинического, инструментального и

лабораторногообследованияв соответствии с протоколомКИ.7.4. Внесениеполнойинформациив индивидуальнуюрегистрационнуюкарту,
в историюболезни(у стационарныхбольных), в амбулаторнуюкарту (у
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амбулаторныхпациентов), а также в электроннуюисторию болезни(если
предусмотренопротоколомКИ).
7.5. Заполнениежурналаскринингаи регистрации(Приложение 1).

7.6. Информацияв журналеявляется конфиденциальной.7.7. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/врачом-исследователемлибопредставителемотдела науки и
образования,доносится до сведения руководстваНКЦЭМ.
7.8. Главным исследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причин отклонения от процедурывыполнения.
7.9. Выноситсярешение по поводуданного отклонения.

8. Примечание
Условием начала процедуры является подписание информированного
согласия.
Указание условийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 раз в 3 года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Главный исследователь/врач-исследователь, члены исследовательской
группы.

10. Ссылки
КодексРеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларация ВсемирнойМедицинскойАссоциации,

принятая на 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,

октябрь2013 г.;
ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утверждении правил 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 изделий»;
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> Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4

февраля2021 года N2 КР ДСМ-15. «Об утверждении надлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6
января2025 г.;

РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016

года лг2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклинической практики
Евразийскогоэкономического союза».
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Приложение

Название п отокола КИ
протоколаКИ

Фио пол
субъекта

ЖУРНАЛ СКРИНИНГА И РЕГИСТРАЦИИ

Спонсо КИ:
ФИО главного исследователя: АО «Национальныйцентр

Номер
медицинской
карты

Датаподписания
информированногосогласия

Дата
скрининга

ней охи гии»
Включен в КИ Если включен в КИ,

присваивается ID

субъекта*

С] Да Нет

О даб нет

б даб нет

даО нет

б даб нет

В даО нет

О даО нет

Если НЕ
включен в КИ,
укажите причину
не включения в

ки
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*присвоенное[Г) субъектазаносится в ЖУРНАЛ ИДЕНТИФИКАЦИИ СУБЪЕКТОВ КИ

О б нет

б даО нет
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