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Находки и проблемы: 

Аудиторские находки: 

n  Использование не одобренных ЛЭКом документов 

n  Отсутствует необходимая переписка с ЛЭК 

n  Относительно мало находок 

Инспекторские находки: 





Нарушения в работе ЭК 

2013 и I квартал 2014 
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Оценка квалификации
исследователя
Частота рассмотрения
документов ЭК
Не соблюдение нормативных
требований
СОПы

Не определен кворум

Участие в голосовании только
присутствовавших членов ЭК
Участие исследователя в
голосовании
Суммы и выплаты испытуемым

Состав ЭК

2012 год 

14%

14%

29%

43%



Находки 2011-2014 г 
n  Не разработаны СОПы – 23,9% 
n  Не соблюдаются требования положения о комитете – 

17,9% 
n  Не осуществляется оценка квалификации 
исследователя – 14,9% 

n  Не ведутся протоколы заседаний комитета – 10,4% 
n  Не определен кворум для принятия решений 
комитетом – 7,4% 

n  Не осуществляется периодическое последующее 
рассмотрение документации исследования – 6,0%  

n  Прочие находки – 19,5% 



Причины? 
1.   Недостаточность ресурсов 
2.   Слабость системы управления 
3.   Отсутствие знаний и технологий 
4.   «Игра» в клинические исследования 
5.   Неясные санкции 



Пути решения: 
Отсутствие ресурсов: 

n  Изыскание ресурсов и/или 

n  Внешний ЛЭК 
 



Пути решения: 
Отсутствие знаний и технологий: 

n  Специализированные тренинги  

n  Консалтинг 
 



Пути решения: 
Слабость системы управления 
n  Создание системы проведения КИ (в том 
числе регламентация КИ) 

n  Курсы по менеджменту для руководства 
учреждения/ЛЭК 

 



Пути решения: 
Неясные санкции, приводящие к «игре» в 
клинические исследования. 

n  Ужесточение ответственности за 
нарушение правил проведения КИ ЛС 

n  Мотивация персонала 
n  Аккредитация локальных этических 
комитетов 



Роли: 
Вовлеченный персонал: 
n  Главный исследователь 
n  Координатор 
n  Секретариат комитета 



Правила для исследователя 

n Своевременно подавать в ЛЭК все 
необходимые документы 

n Документировать взаимодействие с 
ЛЭКом.  

n Использовать в работе только 
одобренные ЛЭКом документы 



Правила для ЛЭКа 

n Разработать хорошие СОПы 
n Работать в соответствии с СОПами 
n Не быть фантомом 



Правила для Спонсора 

n Требовать качественной работы от 
ЛЭКа 

n Не жертвовать стратегией в угоду 
тактике 

n Помогать ЛЭКам. ЛЭК - страховка и для 
Исследователя и для Спонсора 



Документы в помощь 
n Рекомендации комитетам по этике, 
проводящим экспертизу 
биомедицинских исследований TDR/
PRD/ETHICS/2000/1 ВОЗ 2000 

n Стандартные операционные процедцры 
деятельности комитетов по этике. 
Сборник модельных СОПов ФКЭСНГ/
SIDCER/ВОЗ/2004 ВОЗ 2005 
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