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Раздел 1. Общая часть 

2. Определения и сокращения, используемые в стандарте 

операционной процедуры 

 

1. Определения 

СОПы дают четкие инструкции по выполнению работы ЛКБ в 

соответствии с Рекомендациями ВОЗ для комиссий по этике, проводящих 

экспертизу биомедицинских исследований, национальным руководством для 

комиссий по этике и правилами Надлежащей Клинической Практики (GCP).  

 

2. Сокращения: 

1) КФ «UMC» – корпоративный фонд «University Medical Center»; 

2) ЛКБ – Локальная комиссия по биоэтике; 

3) СОП – стандартная операционная процедура.  

4) отчет о клиническом исследовании – документ, содержащий 

описание клинического исследования терапевтического, профилактического 

или диагностического средства с участием человека в качестве субъекта, 

объединяющее клиническое и статистическое описания, представление 

данных и их анализ; отдаленных эффектов, включая нежелательные реакции 

исследуемого лекарственного средства, медицинского изделия; 

 

3. Пользователи СОП  

3. СОП распространяется на секретаря, членов ЛКБ и лиц, допущенных 

к ознакомлению с документацией по исследованию или документацией ЛКБ. 

 

4. Цель 

4. Целью настоящего СОП является описать как обрабатывается вновь 

представленный протокол исследования (ПИ) и вновь проводится экспертиза.  

 

Раздел 2. Алгоритм стандартных действий и/или операций 

5. Требования (описание условий для выполнения СОП). 

5. Получение повторно пакета документов.  

6. При получении пакета документов необходимо проверить наличие 

следующих документов:  

1)Заявление на внесение поправок. 

2) Форма заявки на первичную экспертизу исследования. 

3) Пересмотренный вариант протокола и связанные документы, такие 

как информированное согласие, сбор данных или форма отчетов о случаях, 

ежедневник и т.д. включены в пакет.  
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4) Изменения, внесённые в документ, должны быть подчеркнуты или 

выделены.  

5) После проверки пакета необходимо поставить подпись и дату, 

подтверждающие получение пакета.  

7. Экспертиза пересмотренного протокола.  

1) Протокола заседания можно рассматривать в качестве руководства 

при проведении экспертизы. Необходимо проверить, выполнены ли 

рекомендации ЛКБ. Затем оставить комментарии там, где необходимо. 

8. Заседание ЭК  

1) Секретариат получает отчет об экспертизе и информирует 

Председателя.  Если ЛКБ принял решение рассмотреть новую версию на 

заседании комиссии, необходимо предпринять следующие шаги:  

2) Эксперт, первоначально докладывавший об экспертизе, представляет 

устно или письменно резюме по плану исследования и его комментарии для 

членов ЭК. 

3) Председатель ведет дискуссию по пересмотру протокола. 

4) Дальнейшие рекомендации по изменению протокола, форм согласия 

и/или рекламных материалов по требованиям ЛКБ, зафиксированными в 

протоколе заседания как «изменения, сделанные ЛКБ», будут сообщены 

исследователю.    

9. ЛКБ принимает одно из следующих решений: 

1) одобрить проведение исследования; 

2) одобрить с учетом замечаний; 

3) вынести на повторное рассмотрение; 

4) отклонить или отказать в одобрении исследования (в одобрении 

изменений и дополнений в протокол). 

10.Документирование решения ЛКБ  

1) Протокол заседания. 

2) Выписка из протокола заседания. 

 

7. Документирование процедуры 

11. Документирование процедуры проводится в следующих 

документах: 

1) Протокол заседания; 

2) Соглашение о конфиденциальности и конфликте интересов; 

 

Раздел 3. Организационные аспекты разработки СОП  

8. Указание условий пересмотра СОП  

12. Настоящий СОП пересматривается 1 раз в 3 года и/или при 

появлении новых требований к процедурам, описанным в данном СОП. 
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Приложение 1 

Экспертиза повторной заявки 

 

 
 

 

 

Протокол  No.: Заявка No.:  /  -  

Наименование протокола: 

 

 

Общее число участников:  2ая экспертиза     3ья      4ая  

ФИО исследователя:  Тел.: 

Дата первичной экспертизы: Дата: 

Решение ЭК согласно 

протоколу заседания: 

 Одобрено с небольшими изменениями или 

рекомендациями  

 Значительные изменения или рекомендации с 

последующим рассмотрением  

Мнение эксперта: 

- Пересмотр или 

изменения согласно 

рекомендациям  

- Что необходимо для 

дальнейшего пересмотра  

  Да     Нет:  

Пояснения:………………………………….... 

……………………………………………....... 

………………………………………………… 

 

 

 

ПОДПИСЬ: 

  

                                                                                

Дата:…………………                                                       

   ФИО эксперта 

 

 

              Одобрено: 

 

                                                                                Дата: ………………..                                                      

    Председатель ЛКБ 

 

 

Заполнено: 

 

                                                                                

Дата:…………………                                                       

   Секретарь ЛКБ 
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11. Лист регистрации изменений и дополнений 

 

№ 

  

Указание части 

стандарта, в которую 

вносится 

изменение/дополнени

е 

Документ об 

утверждении 

внесения 

изменения/дополне

ния 

ФИО лица, 

ответственног

о за внесение 

изменений/доп

олнений  

Подпись  

 № раздела  № пункта  Название  Дата  
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13. Лист учета периодических проверок 

 

№ Дата проверки Проверил Предложения и 

замечания Ф.И.О. Подпись 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 


