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1. Цель

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Описание научно-исследовательскойдеятельности
клинического исследования согласно принципамGCP.

2. Сокращенияи определения
КИ — клинические исследования;
ЛЭК — локальная этическая комиссия;
PI - главный-исследователь;
GCP —

стандартнадлежащейклиническойпрактики;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры.

по

Стр.2из 9

проведению

— документ,
аспекты и

Протоколклинического исследования (далее — протокол)

описывающийцели, дизайн, методологию, статистические
организациюисследования.

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, орггехника, интернет, телефонсмеждународной/междугородней связью.

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

6. Документирование
Процессведения КИ документируетсяв следующихдокументах:1) Протоколклинического исследования;2) Синопсис(резюме протокола) протоколаКИ;З)Досьевсех результатовкаждого пациента, включенного в КИ;4)Индивидуальнаярегистрационнаякартапациента
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7.Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1 Требования(описание условийдля выполнения СОП)
Общиетребования:
1. Сводноеизложение потенциально имеющих клиническую значимость
результатовдоклинических исследований, а также результатовклинических
исследований, значимых для данного исследования;
2. Краткоеописание известных и потенциальных рисков и пользы для

субъектовисследования, если таковые имеются;
З.Описаниеи обоснованиеспособавведения, дозировки,режимадозирования
и курсалечения;
4. Заявлениео том, что данное клиническое исследование будетпроводиться
в соответствии с протоколом, настоящими правилами и нормативными
требованиями.5. Описаниеисследуемойпопуляции.
6. Ссылки на литературныеисточники и данные, существенныедля
исследования и представляющиесобойобоснованиеданного исследования.
7. Целии задачи исследования
8. Детальноеописание целейи задач исследования.
9. Дизайнисследования10. Научнаяобоснованностьисследования и достоверностьполученныхв
исследовании данных существеннозависят от дизайнаисследования.
11. Указание основных и дополнительных (при наличии) исследуемых
параметров, которыеоцениваются в ходе исследования.
12. Описаниетипа (дизайна) проводимогоисследования (двойное слепое,
плацебо-контролируемое,параллельное) и схематическое изображение
дизайнаисследования, процедури этапов исследования.
13. Описание мер, направленных на минимизацию (исключение)
субъективности, в том числе:
1) рандомизации;
2) слепого метода (маскировки).
14. Описаниеиспользуемогов исследовании лечения, дозировкии схемы
применения исследуемых препаратов.Также включает в себя описание
лекарственнойформы,упаковки и маркировкиисследуемыхпрепаратов.
15. Ожидаемаяпродолжительностьучастия субъектовв исследовании,
описание последовательности и продолжительности всех периодов
исследования, включая периодпоследующегонаблюдения, если таковой
предусмотрен.
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остановки» или «критериевисключения» для
отдельных субъектов, частейисследования или исследования в целом.
17. Процедурыучетаисследуемыхпрепаратов, включая, приналичии, плацебо
и препаратысравнения.
18. Хранениерандомизационныхкодов лечения и процедурыих раскрытия.
19. Переченьданных, регистрируемых непосредственно в ИРК и

рассматриваемыхв качестве первичныхданных.
20. Отбори исключение субъектов:1) Критериивключения субъектов;2) Критерииисключения субъектов.21. Критериипрекращенияучастиясубъектовв исследовании —

прекращение
примененияисследуемогопрепарата(исследуемого лечения), а также
процедуры, определяющие:
1) когда и как исключать субъектовиз исследования (лечения исследуемым
препаратом);
2) сборданных по типу и срокамдля пациентов, прекратившихучастие в
исследовании;
З) процедуразамены субъектов;
4) последующеенаблюдениеза субъектами, исключенными из лечения
исследуемымпрепаратом(исследуемым лечением).
22. Осуществляемоелечение, включая названия всех препаратов, их
дозировки, частота приема, пути или способы введения, а также
продолжительностьлечения, включая периодыпоследующегонаблюдения
для каждойгруппы субъектов(по группамлечения исследуемымпрепаратом
или группамисследуемоголечения, или группам
23. Лекарственныепрепараты(виды терапии), применениекоторыхразрешено
(включая неотложную терапию) или не разрешенодо и (или) во время
исследования.
24. Методыконтроляза соблюдениемпроцедурсубъектами.25. Оценкаэффективности26. Переченьпараметровэффективности.27. Методы и сроки оценки, регистрации и анализа параметров
эффективности.28. Оценкабезопасности
29. Переченьпараметровбезопасности.3(). Методыи срокиоценки, регистрациии анализа параметровбезопасности.
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31. Процедурызаключительных отчетов, регистрациии сообщенийо
нежелательных явлениях и интеркуррентныхзаболеваниях.
32. Метод и продолжительность наблюденияза субъектамипосле
возникновения нежелательных явлений.
33. Статистическиеаспекты клинического исследования
34. Описаниястатистических методов, которыепредполагаетсяиспользовать,
включая срокикаждого планируемогопромежуточногоанализа.
35. Планируемоеколичество субъектов.В случае многоцентровых
исследованийопределяетсяпланируемоеколичество субъектовв каждом
центре.Обоснованиеразмеравыборки,включая пояснения или вычисления
для обоснованиястатистической мощности исследования и клинической
обоснованностиисследования.
36. Применяемыйуровеньзначимости.
37. Критериипрекращенияисследования.
38. Процедурыучета отсутствующих, не подлежащих анализу и

фальсифицированныхданных.
39. Процедурысообщенияо любых отклонениях от первоначального
статистического плана (все отклонения от первоначальногостатистического
плана описываются и обосновываютсяв протоколеи (или) заключительном
отчете обисследовании).
40. Принципотборасубъектовдля анализа.
41. Прямойдоступк первичнымданным (документации)
42. Спонсорпредусматриваетв протоколеили ином письменном соглашении,
что исследователь (организация) не препятствуетпрямому доступу к

первичным данным (документации) для проведения, связанных с
исследованием, мониторинга, аудита, этической экспертизы, а также
инспекции со стороны уполномоченногооргана.
43. Контролькачества и обеспечениекачества.
44. Этическиеаспекты
45. Описаниеэтических аспектов исследования.
46. Работас данными и ведение записей.
47. Финансированиеи страхование
48. Финансированиеи страхование, если они не описаны в отдельном
договоре.
49. Публикациирезультатовклинического исследования
50. Политикав отношении публикаций, если она не описана в отдельном
договоре.
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51. Требованияк персоналу, привлекаемомук проведениюКИ:
1) соответствующеемедицинское образование;2) обучениепринципамнадлежащейклиническойпрактики(GCP);
З) подготовкуи опыт для выполнения возложенных на них задач, согласно
протоколуклинического исследования.

7.2 Описание стандартных действийи/или операций:
1. Доначала клинического исследования главный-исследователь(PI) должен
подробноознакомиться с протоколомклинического исследования.
2. Главный-исследовательиз протоколадолжен подготовить план проведения
исследования и схемупроцедурдля каждодневнойработы.
З. Главный-исследовательдолжен подготовить досье для сборавсех
результатовпациентов, включенных в клиническое исследование.

8. Примечание
Условиемначала процедурыявляется завершениепроцедурыскрининга.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКСИ.
9. Ответственныеисполнители
Главный исследователь (исследователь), комитет по обеспечениюкачества

10. Ссылки
> Кодекс РеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе
здравоохранения»;

Хельсинская декларация ВсемирнойМедицинскойАссоциации,
принятаяна 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,

октябрь2013 г.;
ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 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
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клинического исследования и (или) испытания фармакологическихи

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

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

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016

года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклинической практики
Евразийскогоэкономического союза».
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