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Стандартты операциялық процедура
«ЭКСПЕРИМЕНТАЛДЫ  ҒЫЛЫМИ-ЗЕРТТЕУ ЖҰМЫСТАРЫНЫҢ ЭТИКАЛЫҚ САРАПТАМАСЫ»

1. Эксперименттік ғылыми жобаларды этикалық сараптау процедурасы зерттеу басталғанға дейін жүргізілуі тиіс.
2. Бас зерттеуші және ғылыми-зерттеу жұмысының жетекшісі Комиссияға жоспарлы отырысқа дейін 2 аптадан кешіктірмей келесі құжаттарды ұсынады (құжаттар электронды және қағаз түрінде ұсынылуы тиіс):
· Биоэтика жөніндегі комиссия төрағасының атына өтініш (1-қосымша);
· жоспарланған зерттеу хаттамасы (2-қосымша);
· клиникаға дейінгі зерттеулер жүргізуге арналған өндірістік объектілердің жай-күйі туралы анықтама (3-қосымша);
· ғылыми қызметкерлер мен ғылыми жетекшінің кәсіби өмірбаяны;
· клиникаға дейінгі зерттеулер жүргізу үшін ұйымда бар жабдықтар мен аппаратуралар туралы ақпарат (4-қосымша);
· зертханалық жануарлар және оларды ұстау шарттары туралы мәліметтер (5-қосымша);
· клиникаға дейінгі зерттеулерде қолданылатын әдістер тізімі (6-қосымша).
3. Комиссияның хатшысы Комиссияға ұсынылған құжаттарды тіркейді.
4. Комиссия төрағасы немесе оның орынбасары сараптама жүргiзу жөнiндегi жұмысты Комиссия мүшелерi арасында тең бөледi;
5. Сарапшы ұсынылған құжаттарды қарайды және сараптамалық қорытынды дайындайды. Отырыста сарапшылардың пікірлері тыңдалады. Сарапшының немесе Зерттеу комиссиясының мүшелерінің сұрақтары болса, ғылыми жетекші немесе жұмысқа жауапты тұлға түсініктеме беруге шақырылады.
6. Қажет болған жағдайда жұмыстың этикалық аспектілерін тәуелсіз сарапшы бағалауы мүмкін, оның пікірі Комиссия шешім қабылдаған кезде ескеріледі, ол отырыстың хаттамасында көрсетіледі;
7. Комиссия отырысы өткеннен кейін 7 (жеті) күн ішінде басшыға қабылданған шешіммен және егер бар болса, міндетті түрде мүдделер қақтығысын көрсете отырып, Комиссия отырысының хаттамасынан үзінді көшірме беріледі.




1-қосымша
	
	Биоэтика комиссиясының төрағасына

кімнен ___________________________ 
(толық аты-жөні)
____________________________________
(Қызметі, жұмыс орны)




МӘЛІМДЕМЕ
Этикалық сараптама жүргізіп, орындалуын мақұлдауыңызды сұраймын клиникалық зерттеу/клиникалық зерттеу/эксперименттік зерттеу тақырыбы бойынша «____________________________________________________________________________ _____________________________________________________________________________,
(зерттеу тақырыбы)
_____________________________________________________________________________шеңберінде жүзеге асыру жоспарланған. (мемлекеттік бағдарлама, грант және т.б.).
Зерттеу мерзімі: ________________________________________________.
Өткізілетін орны: _______________________________________.
Қатысушы зерттеушілер:
	Аты/Тегі
	Жұмыс орны
	Қызмет атауы
	Телефон/электрондық пошта

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	

	3.
	
	
	

	4.
	
	
	

	5.
	
	
	

	6.
	
	
	

	7.
	
	
	

	Сараптама түрі:

	· бастапқы			
· қайталанды
· түзетулер
· жеделдетілген
	· төтенше жағдай
· ағымдағы
· есепті қарау
· клиникалық сынақтар аяқталғаннан кейін тексеру



Өтінішке келесі құжаттар қоса беріледі:
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.


ЗЕРТТЕУ ЖҰМЫСЫНЫҢ ЖЕТЕКШІСІНІҢ МӘЛІМДЕМЕСІ
1. Мен осы зерттеуді жүргізу үшін жауапкершілікті өз мойныма аламын және Жақсы клиникалық және зертханалық тәжірибе (GCP және GLP) және ғылыми этика қағидаттарының сақталуын қамтамасыз етемін.
2. Ғылыми деректерді қолдан жасауға, зерттеу деректерін бұрмалауға әкелетін бұрмалауға, плагиатқа және жалған бірлескен авторлыққа жол бермеуге міндеттенемін. Зерттеу деректерінің ғылыми зерттеулер талаптарына сәйкес жинақталуына және сақталуына кепілдік беремін.
3. Мен қоса зерттеушілерім және техникалық қызметкерлеріммен бірге қоса берілген құжаттамада сипатталғандай осы зерттеуді жүргізу үшін тиісті біліктілігім, тәжірибем және құралдарға қолжетімділігім бар және осы зерттеу барысында немесе нәтижесінде туындауы мүмкін кез келген төтенше жағдайлармен және/немесе күтпеген жағдайлармен күресе аламын.

Жоба жетекшісі ______________________________________ Толық аты-жөні
(Қолы)
Бас зерттеуші______________________________________ Толық аты-жөні
(Қолы)

«___» ______________20__

Байланыс жасайтын тұлға:
Тел.
E-mail:



                                                Күні:……………………                                                    
						Комиссия хатшысы



ӨТІНІШ НӨМІРІ: /  - 


2-қосымша 

ЗЕРТТЕУ ХАТТАМАСЫ

I. Генерал ақпарат:
1. Зерттеу тақырыбы:
2. Бас зерттеушінің толық аты-жөні, лауазымы және лауазымы; ұйымның атауы мен мекенжайы:
3. Зерттеуді бастаған ұйым:
4. Зерттеу орны:
5. Зерттеу ұзақтығы: ______________-ден __________________ дейін
6. Ұсынылған зерттеу басқа этика комитеттерімен бұрын қаралды ма және оның нәтижелері қандай болды?

II. Зерттеу туралы мәліметтер:
1. Зерттеудің өзектілігі:
2. Зерттеудің мақсаты мен міндеттері:
3. Теориялық және практикалық маңызы:
4. Жануарлардың қатысуынсыз зерттеу жүргізу мүмкін еместігін негіздеу:
5. Зерттеу түрлері:
6. Зерттеу сипаты (өткір немесе созылмалы эксперимент);
7. Таңдалған зерттеу моделінің толық сипаттамасы (мысалы, жүректің ишемиялық ауруы, бронх демікпесі және т.б. модельдеу);
8. Жануарларға және тіршілік ету жағдайларына сипаттама: түрі, тұқымы, жынысы, жасы, салмағы, алу көзі, таңбалау әдісі, оларды күтіп-баптау туралы мәліметтер, қоршаған орта туралы мәліметтер, азық рационы және алу көзі. 
Бұл ретте талаптар «Медициналық-биологиялық эксперименттерді, клиникаға дейінгі (клиникалық емес) және клиникалық зерттеулерді жүргізу ережелері, сондай-ақ клиникаға дейінгі және клиникалық негіздерге қойылатын талаптар» (2 сәуір 2018 ж., No 142) оған сәйкес тұрғын үй жағдайлары жануарлардың түріне және зерттеу ұзақтығына байланысты. Бактериялық ластану қаупін азайту үшін тосқауылдық жүйені пайдалану қажет: барлық материалдар, қызметкерлердің қозғалысы және жануарларды өңдеу «таза» және «лас» дәліз бойындағы кедергілер арқылы жүзеге асырылуы керек.
9. Көшіру (егер бар болса). Ұрпақтың болашақ тағдырын және оның тәжірибелерге қатысуын көрсетіңіз.
10. Жануарға әсер етудің егжей-тегжейлі, қадамдық сипаттамасы. Эксперимент барысында қолданылатын әдістер:
а) дайындық кезеңінде:
химиялық заттарды, тағамдық қоспаларды, физикалық және механикалық әсерлерді енгізу.
б) негізгі кезеңде:
тәжірибелік материалды жинау әдісі, жиналған материалдардың тізімі, жануардың өлтірілу керек пе, егер өлтірілсе, қандай әдіспен.
Жасалған анестезияның, түрі мен қолданылатын препараттардың сипаттамасын беру қажет.
в) соңғы кезеңде (тәжірибеден кейін жануарды пайдалану, жануарлардың биологиялық материалын жою әдісін сипаттау).
Бұл жағдайда талаптарды ескеру қажет«Өндіріс және тұтыну қалдықтарын жинау, пайдалану, қолдану, кәдеге жарату, тасымалдау, сақтау және көмуге қойылатын санитариялық-эпидемиологиялық талаптар», санитарлық ережелер.Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2018 жылғы 23 сәуірдегі No 187 бұйрығымен бекітілген.
11. Алынған ақпаратты зерттеу және өңдеу үшін қолданылатын биохимиялық, иммунологиялық, гистологиялық, гистохимиялық, жасушалық-молекулалық, физиологиялық, морфологиялық және басқа әдістердің сипаттамасы;
12. Осыған ұқсас зерттеулер бұрын жүргізілді ме (немесе олар жүргізіліп жатыр ма)? Олай болса, нәтиже қандай болды?
13. Мәліметтерді талдау;
14. Қосымшалар.

[image: ]


3-қосымша

ЛАБОРАТОРИЯЛЫҚ ЖАНУАРЛАРҒА ЗЕРТТЕУ ЖҮРГІЗУГЕ АРНАЛҒАН ӨНДІРІСТІК ҮЙ-ЖАЙЛАРДЫҢ ЖАҒДАЙЫ ТУРАЛЫ СЕРТИФАТ.


	Үй-жайдың мақсаты
	Арнайы немесе бейімделген
	Ауданы, шаршы метр.
	Температура C, ылғалдылық %
	Арнайы жабдықтың болуы
	Ескерту

	
	
	
	
	
	 




Бас зерттеуші _______________________________________(қолы)
«___» ______________20__


4-қосымша
 
ЛАБОРАТОРИЯ ЖАНУАРЛАРЫНА ЗЕРТТЕУ ЖҮРГІЗУ МЕКЕМЕСІНДЕГІ ЖАБДЫҚТАР МЕН АППАРАТТАР

	№
	Аты, түрі (бренд), сериялық нөмірі
	Өндіруші (ел, кәсіпорын, фирма)
	Негізгі техникалық сипаттамалары
	Пайдалануға берілген жылы
	Жағдайын бағалау (метрологиялық тексеру куәлігінің нөмірі, жиілігі)
	Амортизация нормасы, %
	Ескерту

	
	
	
	
	
	
	
	



Бас зерттеуші _______________________________________(қолы)
«___» ______________20__


5-қосымша

ЛАБОРАТОРИЯЛЫҚ ЖАНУАРЛАР ЖӘНЕ ОЛАРДЫ БАСҚАУ ЖАҒДАЙЫ
Түрі_________________________________________________
Тұқым ________________________________________________
Жынысы_________________________________________________
Дене салмағы ________________________________
Жалпы саны_________________________________
Алу көзі________________________________
Аклиматизация кезеңі_____________________________
Идентификация ______________________________________
Рандомизация_________________________________
Тордағы жануарлардың саны______________________
Тордың өлшемдері:____________________________
Тордың материалы_________________________________
Рацион________________________________________________
Ауа температурасы_________________________________
Ауаның ылғалдылығы_________________________________


Бас зерттеуші _______________________________________(қолы)
"___" _______________ 20__ ж.



6-қосымша

ЛАБОРАТОРИЯЛЫҚ ЖАНУАРЛАРҒА ЗЕРТТЕУ ЖҮРГІЗУДЕ ҚОЛДАНЫЛҒАН ӘДІСТЕР ТІЗІМІ

	№
	Әдістің атауы
	Әдеби дереккөзге сілтеме

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	




Бас зерттеуші _______________________________________(қолы)
«___» ______________20__


7-қосымша

Зерттеуді бағалау формасы

	Хаттама №:
	Күні (К/A/Ж):

	Аты:



	Бас зерттеушілер:
	Лицензия: №:

	Институт:
	Байланыс нөмірі

	Бірлескен зерттеуші(лер):
	Байланыс нөмірі

	Зерттеушілердің жалпы саны:
	
	зерттеу орындарының саны:
	

	Қаржыландырушы ұйым:
	
	Байланыс нөмірі

	Зерттеу ұзақтығы:
	
	Күйі:
	 Жаңа  Қайталау  Қосымша

	Рецензенттің толық аты-жөні:
	
	Байланыс нөмірі

	Зерттеу түрі
	Интервенциялық зерттеу    Эпидем.	           Бақылау
Құжаттар                              Сынақ	              Генетикалық
Әлеуметтанушы сауалнама	Басқа (көрсетіңіз)……………………….

	Рейтинг күйі:
	 Қалыпты		 Жеделдетілген	 Шұғыл

	Зерттеуді қысқаша сипаттаңыз: Тиісті ұяшықтарды белгілеңіз:
Рандомизация	Стратификациялық. Кездейсоқ.           Ашық
Қос соқыр		Плацебо бақылауы.	                    Емдеумен
Айқас	            Параллель			                    Аралық талдау
Ұлпалар	             Қан                                                         Генетика
Көп орталық.	Скрининг			                    Сипаттама
Қысқаша зерттеу жоспары және статистикалық әдістер:
Зерттеудің мақсаттары:
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………



[bookmark: _vcobyogbb382]




7-қосымша (жалғасы)


Сәйкес ұяшықтарды белгілеңіз.

	1
	Мақсаттар
анық		бұлыңғыр

	Нені жақсарту керек?

	2
	Сізге адамның қатысуы керек пе?
Иә		 Жоқ

	Пікірлер

	3
	Әдістеме:
анық		бұлыңғыр

	Нені жақсарту керек?

	4
	Алдын ала мәліметтер мен мәліметтер
жеткілікті	      
жеткіліксіз

	Пікірлер:

	5
	Тәуекел-пайданы бағалау
қолайлы
қабылданбайды

	

	6
	Қосылу критерийлері
сәйкес келеді	     
сәйкес келмейді

	Пікірлер:

	7
	Алып тастау критерийлері
респ.	      сәйкес келмейді

	Пікірлер:


[bookmark: _np6giyqy7bvt]









7-қосымша (жалғасы)

	8
	Бас тарту критерийлері
респ.	     сәйкес келмейді

	Пікірлер:

	9
	Әлсіз топтардың қатысуы
Иә		               Жоқ

	Пікірлер

	10
	Ерікті қатысу
Иә		   Жоқ
	Пікірлер:

	11
	Қатысушылар саны жеткілікті ме?
Иә		  Жоқ

	Пікірлер:

	12
	Бақылау топтары (плацебо?)
  Иә 		  Жоқ

	Пікірлер:

	13
	Негізгі орындаушының біліктілігіне сәйкестігі
Иә		  Жоқ
	Пікірлер:

	14
	Мүдделер қақтығысын ашу немесе жариялау
Иә		  Жоқ
	Пікірлер:

	15
	Ғылыми орталықтың жабдықтары мен инфрақұрылымы
Сәйкес келеді.Сәйкес емес.
	Пікірлер:

	16
	Тұрғындармен кеңесу
Иә	                  Жоқ
	Пікірлер

	17
	Жергілікті зерттеушілерді жоспарлауға, талдауға және жариялауға қатыстыру
Иә		       Жоқ
	Пікірлер:

	18
	Жергілікті ғылым мен медициналық көмекті дамытуға қосқан үлесі
Иә		 Жоқ
	Пікірлер:

	19
	Жергілікті тұрғындар үшін жеңілдіктер
Иә		  Жоқ

	Пікірлер:

	20
	Ұқсас зерттеулер/нәтижелер бар ма?
Иә		  Жоқ
	Пікірлер:

	21
	Тіндерді/қанды шетелге жіберу керек пе?
Иә		  Жоқ

	Пікірлер:

	22
	IP алу процедуралары қолайлы ма?
Иә		  Жоқ
	Пікірлер:

	23
	АЖ құжатының мазмұны
анық		түсініксіз
	Пікірлер:

	24
	IS презентация стилі
анық	          түсініксіз
	Пікірлер:

	25
	Қатысушылар үшін байланыс адамдары
Иә		  Жоқ
	Пікірлер:


	26
	Құпиялылық/Құпиялылық
Иә		  Жоқ
	Пікірлер:

	27
	Қатысуға мәжбүрлеу
  Жоқ               Мүмкін
	Пікірлер:

	28
	Медициналық/психологиялық көмек көрсету
респ.	      сәйкессіздік
	Пікірлер:

	29
	Жарақат кезіндегі алғашқы көмек
респ.	      сәйкессіздік
	Пікірлер:

	30
	Өтемақыларды қамтамасыз ету
респ.	      сәйкессіздік
	Пікірлер:


[bookmark: _p9aerpmlidp8]
8-қосымша

Бағалау есебі

[bookmark: _xyzormxk6wik]
Күні (К/A/Ж):____________ 	Хаттама №_______________

	Аты:


	Бағалау элементтері
	ТіркелгенТіркелген жоқ

	Қайта өтінімді бағалау
	 Иә		 Жоқ
	Алдыңғы сараптама күні:

	Шешімі:
	Рұқсат етіңіз	 Ұсыныстармен рұқсат етіңіз	      
Қайта өтінім	Рұқсат етпеңіз

	Пікірлер
	




	Қолы: 
	

	Күні:






[bookmark: _l08htsxm39nf]9-қосымша

Комиссия шешімі

Жиналыс №: ……../……..			Күні (К/A/Ж):………………………
Хаттама №…………………	Тағайындалған нөмір……………….

	Протокол атауы:


	Бас зерттеуші:
	

	Институт:
	

	Қарастырылған элементтер
	Тіркелген	Тіркелген жоқ

	Қайта қарау
	 иә		 Жоқ
	Алдыңғы сараптама күні:

	Шешімі:

	Рұқсат етілген (P)Ұсыныстармен рұқсат етілген (ҰР)
Қайталанатын өтінім (ҚӨ)Рұқсат етілмейді (РЕ)

	
	
	шешім

	№.
	Комиссия мүшелерінің дауыс беруі
	Р
	ҰР
	ҚӨ
	РЕ

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


  Ескерту:	Р - рұқсат етілген; ҰР - ұсыныстармен рұқсат етіледі;
ҚӨ – қайта өтінім; РЕ – рұқсат етілмейді
Қолы:

________________________ 				_______________________
Төраға				

Күні:_________________				Қолы:_______________





Танысу парағы

	№
	Толық аты-жөні
	Қызмет атауы
	Қол қою 
	Танысу күні

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	

	4.
	
	
	
	

	5.
	
	
	
	

	6.
	
	
	
	

	7.
	
	
	
	

	8.
	
	
	
	

	9.
	
	
	
	

	10.
	
	
	
	

	11.
	
	
	
	

	12.
	
	
	
	

	13.
	
	
	
	

	14.
	
	
	
	

	15.
	
	
	
	

	16.
	
	
	
	

	17.
	
	
	
	

	18.
	
	
	
	

	19.
	
	
	
	

	20.
	
	
	
	

	21.
	
	
	
	

	22.
	
	
	
	

	23.
	
	
	
	

	24.
	
	
	
	

	25.
	
	
	
	

	26.
	
	
	
	

	27.
	
	
	
	







Тіркеу парағын өзгерту

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