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1 ЦЕЛЬ - Целью настоящей СОП является стандартизация процедуры проведения ускоренной этической экспертизы исследования..
2 ОСНОВАНИЕ: Положение о ЛКБ и приказ Председателя правления АО «НИИКиВБ».

3 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ: СОП предназначен для экспертизы исследовательских проектов с вовлечением минимального риска для участников, поправок к протоколу или изменений в форме информированного согласия одобренных текущих протоколов.
4 УСКОРЕННАЯ ЭКСПЕРТИЗА

4.1. Процедура ускоренной этической экспертизы применяется к первичным заявкам, несущественным поправкам к протоколу, повторным заявкам, где риск для участников исследования не более чем минимальный, или изменения в ранее одобренные исследования незначительны и не включают дополнительных рисков для участников исследования. Это:
1) эпидемиологические, социологические исследования изучения поведенческих реакций человека вне условий стресса (например, интервью, анкетирование); 
2) ретроспективные исследования с использованием собранных ранее биоматериалов, данных из медицинской документации; 
3) исследование, связанное с забором малого количества крови (и не слишком частым), например, из пальца; 
4) проспективное исследование, связанное со сбором биологических образцов мало-, неинвазивными методами (биологические жидкости, секреты, волосы, соскобы кожи), не причиняющие вред или беспокойство испытуемому; 
5) сбор данных путем неинвазивных процедур (не требующих общей анестезии или седативных средств), рутинных в клинической практике, и с использованием уже зарегистрированных медицинских приборов/ оборудования/технологий (например, ЭКГ, допплерография, измерение кровяного давления и т.п.; 
6) внесении несущественных поправок в ранее одобренные исследования, такие как: изменения в форме принимаемого лекарственного средства (например, от таблетки к капсуле или жидкости), при условии, что доза и способ введения остаются неизменными; редакционные поправки или исправление опечаток, при условии, что такие правки не изменяют содержание и смысла текста; добавления или изъятия непроцедурных пунктов (добавление или исключение исследовательских центров, увеличение числа исследователей, изменения названий лабораторий, контактных телефонов и информации об исследователях и т.п.).  

4.2. Ускоренная экспертиза не применяется для исследований с вовлечением уязвимых групп населения и для исследований с использованием лучевых методов диагностики и терапии.


5 УСКОРЕННЫЙ ПРОЦЕСС ЭКСПЕРТИЗЫ 

5.1. Главный исследователь направляет полный пакет документов на рассмотрение ЛКБ. Обязанности и обязательства главного исследователя по ускоренной экспертизе являются такими же, как и для процедуры полной экспертизы.

5.2. После получения заявки на проведение ускоренной экспертизы, Председатель ЛКБ или уполномоченное им лицо определяет соответствие заявки процедуре ускоренной экспертизы, и назначает не более двух членов ЛКБ для проведения этической экспертизы исследования.

5.3. Если исследование подается повторно, назначаются те же эксперты, которые проводили первичную экспертизу (или другие члены ЛКБ, если первоначальный эксперт недоступен на период проведения экспертизы).

5.4. ЛКБ проводит ускоренную экспертизу в течение 15 календарных дней с момента получения заявки. Секретарь ЛКБ следит за сроками проведения экспертизы.
5.5. Эксперты направляют по электронной почте свои комментарии и рекомендации Секретарю ЛКБ.
5.6. В случае возникновения вопросов у экспертов, Секретарь ЛКБ направляет их главному исследователю.

5.7. Решение принимается консенсусом экспертов и утверждается Председателем ЛКБ. Когда консенсус между экспертами не достигнут, заявка выносится на обсуждение на последующем заседании ЛКБ.

5.8. Секретарь ЛКБ уведомляет главного исследователя о решении ЛКБ в течение 3 (трех) дней с момента принятия решения.

5.9. Исследования, одобренные в результате ускоренной экспертизы, представляются Председателем ЛКБ на очередном заседании ЛКБ с целью информирования членов ЛКБ.

5.10. Заявки, которые были одобрены первоначально в ускоренном порядке, в случае поправок в протокол или повторных рассмотрений повторно оцениваются на соответствие требованиям ускоренной экспертизы.

5.11. Если исследование больше не соответствует требованиям ускоренной экспертизы, оно будет направлено на рассмотрение на заседании ЛКБ (полная экспертиза), и секретарь ЛКБ информирует главного исследователя об этом

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.
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