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Мақсат: қандай зерттеу жобалары, түзетулер және басқа құжаттар жеделдетілген сараптамаға (экспресс-зерттеуге) жататыны туралы шешім қабылданатын критерийлерді және жеделдетілген шешімді ұйымдастыру нұсқауларын сипаттаңыз.

Қолданылу саласы: СОР қатысушылар үшін ең аз тәуекелді қамтитын зерттеу жобаларын, хаттамаға түзетулерді немесе бекітілген ағымдағы хаттамалардың ақпараттандырылған келісімі нысанындағы өзгерістерді сараптауға арналған. 

Жауапкершілік: Жергілікті биоэтикалық комитеттің (ЛЭК) төрағасы немесе уәкілетті тұлға (әдетте хатшылықтың басшысы) қандай зерттеу хаттамалары жеделдетілген сараптама рәсіміне жататынын анықтайды (мазмұны бойынша жауапкершілік туралы емес, құзыреттілік туралы).
	
Ұсынылған құжаттарды қабылдау.
· Өтініш беруші-зерттеушіден ұсынылған құжаттарды қабылдаңыз.
· Ұсынылған пакеттің мазмұнын тексеріңіз 
· Ұсынылған құжаттарды тіркеңіз (мөрі, тіркелген күні) 
· Құжаттарды алушының хаттағы және құжаттардағы қолы 
Зерттеу хаттамасының жеделдетілген сараптама рәсіміне сәйкестігін анықтау
Сараптамаға өтінім мен құжаттар пакетін алғаннан кейін хатшылық оларды келесі критерийлер бойынша жеделдетілген сараптама рәсіміне сәйкестігін анықтау үшін оларды ЛЭК төрағасына ұсынады: 
Хаттамаға өзгерістер/түзетулер  
· Әкімшілік өзгерістер, типті түзетулер сияқты  
· Процедуралық емес мәселелерге қосу және алып тастау, мысалы, зерттеу персоналының, зертханалардың және т.б. атауларын қосу. 
· Ең аз тәуекел ғылыми тұрғыда  зерттеуде 
· Зерттеу қызметі бұрын бекітілген хаттамаларға аздаған өзгерістерді ғана қамтиды. 
Зерттеулер құпия емес сипаттағы ақпаратты жинауды (сұхбат, сауалнама) қамтиды; олардың қоғамдағы жағдайына немесе зерттеуге қатысушылардың мүдделеріне зиян келтіру күтілмейді; қатысушылардың сезімдерін ренжіту немесе стресстік жағдайларды тудыру мүмкіндігі жоққа шығарылады 
Қанның аз мөлшерін (және тым жиі емес), мысалы, саусақтан алуға байланысты зерттеу. 
Зерттелушіге зиян келтірмейтін немесе алаңдатпайтын минималды инвазивті әдістермен (дене сұйықтықтары, секрециялар, шаштар, терінің сынықтары) биологиялық сынамаларды жинауға байланысты зерттеу. 
Клиникалық тәжірибеде жиі кездесетін аз инвазивті процедуралар (жалпы анестезияны немесе седативтерді қажет етпейтін) және бұрыннан тіркелген медициналық құрылғыларды/жабдықтарды/технологияларды (мысалы, ЭКГ, доплерография, қан қысымын өлшеу және т.б.) пайдалану арқылы деректерді жинау. Дегенмен, рентген сәулелерін немесе микротолқынды әдістерді қолданатын зерттеулер ұсынылмайды жеделдетілген қарауға). 
Қазірдің өзінде жиналған немесе үздіксіз медициналық бақылау немесе диагностика үшін жиналатын деректерді, құжаттарды, биоматериалдарды пайдаланатын зерттеулер.  
Бастапқы хаттамаға түзетулерсіз бұрын мақұлданған зерттеулерге және қосымша тәуекелдер анықталмаған жүргізілген зерттеулерге аралық сараптама. Егер хаттама жеделдетілген сараптаманың аталған критерийлерінің кез келгеніне сәйкес келсе, хатшылық соңғы шешімді қабылдайтын Төрағаға ПИ-ді береді. 

Сараптаманың жеделдетілген процесі 

[bookmark: _GoBack]Төраға ұсынылған зерттеу хаттамасын сараптау үшін ЛЭК-тің екі немесе одан да көп мүшелерін тағайындайды. Егер зерттеу хаттамасы бірінші рет ұсынылмаса, онда, әдетте, сараптама жүргізген және осы зерттеу хаттамасының алдыңғы нұсқасын ұсынған ЛЭК мүшелері тағайындалады. Хатшылық қаралатын зерттеу хаттамасын ЛЭК-тің тағайындалған мүшелеріне жібереді. Хаттаманың жеделдетілген сараптамасы өтінім беру ережелеріне сәйкес барлық қоса берілген құжаттармен бірге жүргізіледі. Сараптама пікір алмасу, телефон арқылы талқылау немесе отырыс арқылы жүргізілуі мүмкін. Егер келісімге қол жеткізілмесе, төраға өтінімді толық сараптамаға қайтарады. Жеделдетілген сараптама 2 аптадан аспауға тиіс. ЛЭК-ке жоспарлы отырыстарда жеделдетілген сараптамадан өткен мақұлданған хаттамалар туралы хабарлау қажет. Шешім ЛЭК-тің келесі отырысында бекітіледі. Егер ЛЭК-тің біреуі қандай да бір өтінімге қатысты күмән білдірсе, онда бұл өтінім неғұрлым толық сараптама жасау үшін беріледі. 
Сарапшылар өз қорытындыларын хатшылыққа жібереді. ЛЭК мүшелері осы мәселелер мен құжаттарды Комиссия отырысының күн тәртібіне енгізу жолымен төраға немесе уәкілетті тұлға жеделдетілген сараптама процесі арқылы бекіткен барлық мәселелер туралы хабардар етіледі. Хатшылық өтініш берушіге қабылданған шешім туралы хабарлайды.
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