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1. Цель
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Датапересмотра:14.07.2029 г.

Предварительныйотборпотенциальных субъектовклинического исследования.

2. Сокращения
КИ — клиническое исследование
ЛЭК — локальная этическая
МЗ РК — МинистерствоздравоохраненияРеспубликиКазахстан

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

4. Ресурсы
Материально-техническаябазаОбщества, оргтехника.

5. Безопасность
Не применимо

6. Документирование
Исходныедокументы: протокола КСИ, журнал прескрининга, база данных
потенциальных субъектовКИ, протоколинструктажа.
7. Алгоритмстандартных действийи/или операций7.1. Главный исследователь (исследователь) проводитинструктажврачейЦентра(не обязательноявляющихся членами исследовательскойгруппы) по критериям
включения/исключения клинического исследования.
7.2. ВрачиЦентрапроводят отборпотенциальных субъектовклинического
исследования,информируютглавного исследователя (исследователя).
7.3. Главный исследователь/исследовательпроводитпредварительнуюбеседус
каждым потенциальным субъектомклинического исследования, проверяетна
соответствие критериямвключения и отсутствиекритериевневключения.
7. 4. ПотенциальныесубъектыКИ вносятся в журналпрескрининга(Приложение1).
7.5. При соответствии всем предварительным критериям главный
исследователь/исследователь проводит процедуруполученияинформированногосогласия.
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7.6. Главный исследователь обязан обеспечить качественное выполнение
процедурыпрескрининга.

8. Примечание
Условием начала процедуры является наличие договора на проведение
клинического исследования со спонсором, приказКомитетаФармацииМЗ Ж,
заключение ЛЭК ободобрениипроведенияКИ.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 раз в З года и/или при появлении новых

требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКСИ.
9. Ответственныеисполнители
Главный исследователь/исследователь, врачиотделений, члены
исследовательскойгруппы, Комитет по обеспечениюкачества клинических
исследований.

10. Ссылки
Кодекс РеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе
здравоохранения»;
ХельсинскаядекларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации, принятаяна
64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза,Бразилия,октябрь2013 г.;

> ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 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
базам и оказания государственнойуслуги ”Выдачаразрешенияна

(или)проведение клинического исследования и испытания
фармакологическихи лекарственныхсредств, медицинских изделий»;
Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 КРДСМ-15. «Обутверждениинадлежащих фармацевтических
практик»;
РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от 23 ноября2016года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклинической практики
Евразийскогоэкономического союза».



Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Код/название КИ:

ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫЙОТБОР ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
СУБЪЕКТОВ КИ

код:СОП-ПОПСКИ- Версия0131/ОНиО
Стр.4из 6

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Приложение1

Журналпрескрининга
Главный исследователь:

ФИО иин Возрас
т

пол дата
первич
ного
осмотр

а

Дата
проведени

я

прескрини
нга

Причина
невключения
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