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Стандартты операциялық процедура
Ауыр жағымсыз оқиғалар (АЖО)

Мақсат – бұрын биоэтика жөніндегі комиссия (бұдан әрі – Комиссия) бекіткен, жүргізіліп жатқан зерттеу барысында жағымсыз құбылыстардың дамуы туралы есептерді сараптау және кейінгі мониторингі бойынша нұсқаулықтарды әзірлеу.
Қолдану аясы- барлық бекітілген хаттамалар.
Жауапкершілік.Комиссияның негізгі жауапкершілігі зерттеуге қатысушыларға қауіп төндіретін немесе этикалық стандарттарға сәйкес келмейтін АЖО есептерін қарау болып табылады.
Зерттеуші осы ғылыми орталықта болған барлық елеулі жағымсыз оқиғалар туралы олар туралы белгілі болғаннан кейін 24 сағат ішінде Комиссияті жазбаша түрде хабардар етуге міндетті.
Клиникалық зерттеу барысында орын алған келесі жағдайлар тіркелуге және кейіннен Комиссияға хабарлануы тиіс:
· науқастың зерттеуге қатысуын тоқтатуға әкелген;
· қосымша арнайы диагностикалық тексерулерді жүргізу талап етілген (ауытқуды растау үшін бір процедураны қайталауды қоспағанда);
· емдеуді немесе кез келген басқа терапевтік араласуды тағайындауды талап етілген;
· зерттеуші клиникалық маңызды деп бағалайтын клиникалық белгілермен немесе симптомдармен көрінген; 
· Егер олар зерттелетін препаратты тоқтатуға, зерттеу технологиясын қолдануға әкеп соқтырса және/немесе пациенттің зерттеуге қатысуын тоқтатуға әкеп соқтырса, жеңіл жағымсыз әсерлер туралы Комиссияті хабардар ету керек.
АЖО туралы есепте (1-қосымша) бас зерттеуші келесілерді көрсетуі тиіс:
оқиғаның мәнін, оқиғаның ауырлық критерийін (өлім, өмірге қауіп төндіретін жағдай, еңбекке/әрекет қабілеттілігінің тұрақты немесе айқын бұзылуы, ауруханаға жатқызу немесе госпитализацияның ұзартылуы, туа біткен аномалиялар немесе даму кемістіктері, сондай-ақ медицина тұрғысынан маңызды деп саналатын өзге оқиғалар), оқиғаның нәтижесін (егер оқиға шешілген болса), сондай-ақ оқиғаның зерттелетін өніммен және/немесе зерттеу процедураларымен байланысын.
Есепке бас зерттеуші қол қояды және күні қойылады және Комиссияға жеке, факс немесе электрондық пошта арқылы беріледі және Хатшылық тіркейді. Хаттаманың екінші данасына кіріс белгісі, күні және Хатшылық қызметкерінің қолы қойылады. Хатшылық бұл ақпаратты бір жұмыс күні ішінде Комиссия төрағасына немесе төрағаның орынбасарына хабарлайды, ол келесі шешімдердің бірін қабылдайды:
· Берілген ақпаратты ескеріңіз.
· Зерттеуге қатысушылардың қауіпсіздігі тұрғысынан ерекше назар аударуды және зерттеуге қатысудың тәуекел/пайда арақатынасының өзгеруін талап ететін жекелеген жағдайларда Комиссия төрағасы, төрағаның орынбасары немесе төраға тағайындаған сарапшы осы оқиғаға қатысты нақты іс-әрекеттер жасайды (зерттеу туралы қосымша құжаттарды және/немесе ақпаратты сұратуға, зерттеуді тоқтата тұруға немесе тоқтатуға).
· Жоғарыда аталған Комиссия мүшелерінің шешімі негізінде хабарламалар Комиссия отырысының талқылауына шығарылады және олар бойынша дауыс беру арқылы арнайы шешімдер қабылданады, олар хаттамадан үзінді көшірмемен ресімделеді.
Қандай да бір шаралар қабылданса, Комиссия хатшысы бұл туралы бас зерттеушіге және зерттеу жүргізетін ұйымға дереу хабарлайды. Хатшы Бас зерттеушіге Комиссиятің шешіміне сәйкес қабылданатын іс-әрекеттерді белгілейтін Комиссия төрағасы немесе оның орынбасары қол қойған және күні қойылған ресми хат дайындайды. Егер Комиссия ешқандай шара қолданбаса, хабарламаға «назарға алынды» деген белгі қойылады. Хатшылық хабарламаларды зерттеу файлында мұрағаттайды.
Комиссия клиникалық немесе ғылыми сынақ кезінде орын алған барлық елеулі жағымсыз құбылыстар туралы хабардар болуы керек. Сынақ жүргізетін ұйым (демеуші) барлық елеулі, күтпеген жанама әсерлер туралы дереу хабарлауға міндетті. Ақпарат қолжетімді тілде берілуі керек.
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1-қосымша

Ауыр жағымсыз оқиғалар туралы хабарлау

	Бас зерттеуші:…………………………………..
	Сұраныс № /  - 

	Аты-жөні:…………………………………………………….
	Хаттама №:

	
Зерттелетін өнім немесе Зерттелетін дәрілік препарат атауы ………………………………………………
	Хабарлама күні:…………
 бірін.  қайтал.
Шығу күні:……………

	Демеуші:……………………………………………………
	Біріншілік қолдану күні:
…………………………..

	
	



	Қатысушының нөмірі мен инициалдары:
	Жасы:
	 Ер           Әйел

	Қысқаша ауру тарихы:





	Зертханалық мәліметтер:

	АЖО:


	Емдеу:

Нәтиже: қалпына келтіру
       жалғасы

	ауырлық:
 Өлім
Өмірге қауіп
 Госпитализация – ⚪ бірінші рет
                                    ⚪ ұзарту
Мүгедектік
Туа біткен аномалиялар
 Басқалар…………………………
	⚪ Дәрілік зат болып табылмайтын зерттелетін өнім ⚪ Құрылғы ⚪ Зерттеу -мен байланыс
 Қатысты емес
 мүмкін
 мүмкін
 міндетті түрде байланысты
 белгісіз

	Зерттеу протоколына ұсынылатын өзгерістер?
	 Жоқ  Иә, ұсыныстарды тіркеңіз

	Ақпараттық параққа ұсынылатын өзгерістер?
	 Жоқ  Иә, ұсыныстарды тіркеңіз

	Қаралған:…………………………………………………
Түсініктемелер:……………………………………………………………………………………………………………………

	Күні:……………
Әрекеттер:………………………………







Танысу парағы

	№
	Толық аты-жөні
	Қызмет атауы
	Қол қою 
	Танысу күні

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	

	4.
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	14.
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	26.
	
	
	
	

	27.
	
	
	
	







Тіркеу парағын өзгерту

	№
	Өзгеріс енгізілген стандарттың бөлім нөмірі, тармақ нөмірі
	Өзгеріс күні
	Өзгерістерді енгізген тұлғаның толық аты-жөні
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