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	Название СОП
	УПРАВЛЕНИЕ ПРЕКРАЩЕНИЕМ ИССЛЕДОВАНИЯ


	Утверждено
	Председатель Правления 

Пашимов М.О.
	

	
	Дата утверждения:
	11.12.2023

	
	Введение в действие:
	14.12.2023

	Сотрудники, отвечающие за выполнение процедуры:
	Сотрудники ЛКБ
	


1 ЦЕЛЬ - стандартизация процедуры прекращения или приостановления одобренного ЛКБ исследования.
2 ОСНОВАНИЕ: Положение о ЛКБ и приказ Председателя правления АО «НИИКиВБ».
3 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ: данный СОП применяется к любому исследованию, утвержденному ЛКБ, которому рекомендовано ранее окончание до истечения запланированного срока. 
4 УПРАВЛЕНИЕ ПРЕКРАЩЕНИЕМ ИССЛЕДОВАНИЯ
4.1. Прекращение или приостановление исследования до запланированного окончания исследования может быть инициировано ЛКБ, главным исследователем или спонсором исследования.
4.2. Главный исследователь/спонсор может добровольно приостановить или прекратить некоторые, или все виды деятельности одобренного ЛКБ протокола исследования.
4.3. Если главный исследователь/спонсор преждевременно прекращает или приостанавливает исследование, они должны незамедлительно сообщить об этом руководству АО «НИИКВБ» и ЛКБ.
4.4. В сообщении о прекращении или приостановлении исследования указывается следующая информация: 
1) основная причина прекращения/ приостановления; 
2) вид приостановления (только вмешательство; вся исследовательская деятельность); 
3) количество участников, в настоящее время включенных в исследование; 
4) какие-либо непредвиденные проблемы, связанные с риском для участников или других лиц, о которых ранее не сообщалось; 
5) проводился ли мониторинг/аудит исследования внешним наблюдателем, спонсором; 
6) результаты исследования на момент прекращения/ приостановления; 
7) процедуры уведомления участников исследования; 
8) процедуры обеспечения безопасного выхода участников из исследования, дальнейшего наблюдения и лечения, если это необходимо; 
9) запрашивается ли разрешение на продолжение исследовательской деятельности в период приостановления для обеспечения безопасности участников; 
10) будут ли участники исследования уведомлены о результатах исследования; 
11) были ли информированы другие заинтересованные органы.
4.5. Сообщения о прекращении/приостановлении исследования рассматриваются на заседании ЛКБ.
4.6. Для повторного инициирования исследования, приостановленного из-за непредвиденных случаев, включая серьезные нежелательные явления, требуется одобрение ЛКБ.
4.7. Для повторной инициации исследования главный исследователь/спонсор направляет в ЛКБ запрос с указанием: 
1) результатов анализа причин непредвиденной проблемы; 
2) частоты возникновения непредвиденных случаев в АО «НИИКВБ», или других клинических базах, если применимо; 
3) изменений в протоколе и т.д.; 
4) решение уполномоченного органа, если применимо.
4.8. ЛКБ может инициировать приостановление или прекращение некоторых, или всех видов деятельности по протоколу исследования, если будет выявлено серьезное или повторяющееся несоблюдение протокола исследования, или непредвиденные случаи, связанные с увеличением рисков для участников исследования или других лиц.
4.9. ЛКБ может инициировать приостановление или прекращение в связи с появлением новой информации, которая может отрицательно повлиять на безопасность участников исследования или на проведение исследования.
4.10. ЛКБ может инициировать приостановление или прекращение некоторых, или всех видов деятельности по протоколу исследования на основании результатов мониторинга или постоянного анализа.
4.11. ЛКБ может инициировать прекращение исследования в случае не предоставления главным исследователем ежегодного отчета о ходе исследования. Данная мера называется «административное прекращение». При этом секретарь ЛКБ должен заблаговременно направить письменное напоминание главному исследователю с требованием о предоставлении ежегодного отчета и с информацией о том, что одобрение ЛКБ может быть отменено в случае невыполнения требования о предоставлении отчетности.
4.12. Председатель ЛКБ имеет право приостановить некоторые или все виды деятельности в рамках исследования, если будут выявлены проблемы с безопасностью участников исследования. Эти полномочия используются только в том случае, если созвать экстренное заседание невозможно. Председатель ЛКБ уведомляет членов ЛКБ о своем решении на очередном заседании ЛКБ.
4.13. Секретарь ЛКБ уведомляет главного исследователя/спонсора о прекращении или временной приостановке исследования в письменном виде с объяснением причины такого решения.
4.14. ЛКБ имеет полномочия сообщать спонсору и руководству АО «НИИКВБ» или уполномоченным органам обо всех серьезных и повторяющихся случаях несоблюдения этических стандартов в ходе выполнения одобренного ЛКБ исследования, а также прекращении или приостановлении действия одобрения ЛКБ исследования.
4.15. Документация о прекращении или приостановке исследования, копии решений ЛКБ подшиваются и хранятся в файле исследования. Секретарь ЛКБ обновляет статус исследования в базе исследований как «приостановлено» или «прекращено».
  Приложение 1
Меморандум о приостановлении исследования 
	№ протокола:
	Присвоенный номер: ((( / ((-((

	Наименование протокола:



	Основной исследователь:
	

	телефон:
	Адрес электронной почты:

	Организация:
	

	спонсор:
	

	Дата утверждения ЭК:
	
	Дата последнего отчета: 
	

	Дата начала:
	
	Дата приостановления:
	

	Число участников
	
	Число вовлеченных:
	

	Резюме результатов
	

	Собранные данные:
	

	Подпись главного исследователя:
	
	Дата:


ДОКУМЕНТИРОВАНИЕ:

1. Конституция Республики Казахстан, принята на республиканском референдуме 30 августа 1995 года (с изменениями и дополнениями по состоянию на 01.01.2023 года).

2. Кодекс Республики Казахстан "О здоровье народа и системе здравоохранения", утвержден Законом Республики Казахстан от 7 июля 2020 года № 360-VI ЗРК (с изменениями и дополнениями по состоянию на 22 октября 2024 года), в соответствии с главой 26 «Научная деятельность в области здравоохранения» статьей 228 «Комиссии по биоэтике».

3. Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 21.12. 2020 года № ҚР ДСМ-310/220 «Об утверждении Правил проведения биомедицинских исследований, и требований к исследовательским центрам».

4. Приказ Министерства Здравоохранения Республики Казахстан от 11 декабря 2020 года № КР ДСМ-248/2020 «Об утверждении правил проведения клинических исследований лекарственных средств и медицинских изделий, клинико-лабораторных испытаний медицинских изделий для диагностики вне живого организма (in vitro) и требования к клиническим базам и оказания государственной услуги Выдача разрешения на проведение клинического исследования и (или) испытания фармакологических и лекарственных средств, медицинских изделий».

5. Приказ Министерства Здравоохранения Республики Казахстан «Об утверждении Правил применения новых методов диагностики, лечения и медицинской реабилитации», в соответствии с этическими принципами, заложенными Хельсинкской декларацией Всемирной Медицинской Ассоциации № 21690 от 30 ноября 2020 года.

6. Стандарт надлежащей лабораторной практики (GLP), Приложение 1 к Приказу Министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан от 04.02. 2021 № ДСМ-15 «Об утверждении надлежащих фармацевтических практик»;

7. Стандарт надлежащей клинической практики (GCP), Приложение 2 к Приказу Министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан от 04.02 2021 года № ДСМ-15 «Об утверждении надлежащих фармацевтических практик». 

8. Хельсинская декларация Всемирной медицинской ассоциации «Рекомендации для врачей, занимающихся биомедицинскими исследованиями с участием людей», принятая 18-й Всемирной медицинской ассамблеей (Финляндия, 1964г.) и все ее последующие редакции.

9. Конвенция о правах человека и биомедицине (Овьедо, 4.04.1997).

10. Руководство Всемирной организации здравоохранения для работы комитетов по этике, проводящим экспертизу биомедицинских исследований TDR/PRD/ETHICS/2000.1 (Женева, 2000 г).

11. Руководство CIOMS «Международные этические руководящие принципы для исследований в области здоровья с участием людей».

12. Report of CIOMS Working Group VI «Management of Safety Information from Clinical Trials».

13. Руководство CIOMS «International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies».

14. Руководство CIOMS «International guidelines for ethical review of epidemiological studies».
15. ICH GCP Good Clinical Practice.

16. Европейской Конвенцией по защите прав позвоночных животных, используемых в экспериментальных и других научных целях (ETS N 123) - Страсбург, 18 марта 1986 года.

17. Положением о Локальной комиссии по биоэтике АО «НИИК и ВБ».

18. Стандартными операционными процедурами ЛКБ.

РЕГИСТРАЦИИ ИЗМЕНЕНИЙ

	№№ п/п
	№№ раздела, подраздела пункта Положения к которому относится изменение
	Дата введения

изменения
	Основание

(№, дата приказа)
	Дата внесения

изменения
	Подпись лица, внесшего изменение
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	2
	3
	4
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ЛИСТ ОЗНАКОМЛЕНИЯ

	Должность


	Фамилия, инициалы
	Дата
	Роспись

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


