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Проведениерандомизациисубъектовклинического исследования

2. Сокращения
GCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)
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, услугиЦентра, услугина аутсорсинге, оргтехника, интернет, телефонс
международной/междугородней связью.

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

6. Документирование
Исходныедокументы: протокол клинического исследования, журнал
скринингаи регистрации, журналрандомизациисубъектовклинического
исследования.

7. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. Процедурарандомизациипроводитсясогласно протоколуКИ главным
исследователем/исследователем.
7.2. Главным исследователем/исследователем заполняется журнал
рандомизации с указанием кода рандомизации, даты проведения
рандомизациии рандомизационнойгруппы пациента (Приложение 1). Журнал
рандомизации является конфиденциальнымдокументом.7.3. В случае если КИ слепое, рандомизацияпроводитсястрого согласно
протоколуКИ. В этом случаеисследователь получаеткод рандомизацииот
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спонсораКИ, либос помощью электроннойсистемы, либопо телефону.
Рандомизационнаягруппа приэтом остается неизвестнойдля исследователя.
7.4. Процедурараскрытиярандомизационногокода, в случае слепого
исследования, проводитсястрогопо согласованию с локальной этической
комиссией или Центральнойэтической комиссией, отделом науки и

образования,спонсором.
7.5. Условия, при которыхможет бытьраскрытиерандомизационногокода,

быть спонсором КИ главномупредставленыдолжны
исследователю/исследователю.
7.6. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо представителем комитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения
руководстваЦентра.7.7. Главнымисследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причинотклонения от процедурывыполнения.
7.8. Выноситсярешениепо поводуданного отклонения.

8. Примечание
Условиемначала процедурыявляется завершениепроцедурыскрининга.
Указание условийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или припоявлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяпри проведенииКСИ.
9. Ответственныеисполнители
Главный исследователь (исследователь), комитет по обеспечениюкачества

10. Ссылки
КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации,

принятая на 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,
октябрь2013 г.;

ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/202О. «Об утверждении правил проведения
клинических исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделий
для диагностики вне живого организма(in vitro) и требованияк клиническим
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базами оказания государственнойуслуги”Выдачаразрешенияна проведение
фармакологическихиклинического исследования и (или) испытания

лекарственныхсредств, медицинских изделий»;
Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстан от 4

февраля2021 года N2 КР ДСМ-15. «Об 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

Название протоколаКИ

Журналрандомизациисубъектовклинического исследования
Конфиденциально!
СпонсорКИ:

протоколаКИ

N2 ID субъекта

ФИО главного исследователя:

Датарандомизации Кодрандомизации

АО «Национальныйцентр
Heii охи гии»

Рандомизационнаягруппа Причина
непрохождения
андомизации
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