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КЛЮЧЕВОЕ ПОНЯТИЕ

Информированное согласие

Информация Понимание
Свобода 
выбора

Подпись

Процесс, в котором человек добровольно подтверждает участие в 
исследовании после получения понятной информации о целях, рисках, 
пользе и альтернативах. Документируется подписью и датой.



Основные этические документы
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1

Нюрнбергский 
кодекс

1947: добровольное 
согласие обязательно

2

Хельсинкская 
декларация

С 1964 г.; последняя 
редакция — 2024 г.

3

Доклад Бельмонта

1979: уважение, 
благодеяние, 

справедливость

4

ICH GCP

С 1996 г.; E6(R3) принят 
в 2025 г.



Принципы Бельмонта
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Уважение к личности

Автономия участника; защита 
тех, кто не может решать сам

Благодеяние

Минимизировать вред и 
увеличивать пользу

Справедливость

Справедливый отбор 
участников и распределение 

рисков и пользы



Процесс получения информированного согласия
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Информирование

Беседа и 
письменный листок 

информации

Время на 
обдумывание

Участник может 
обсудить с 

близкими и врачом

Вопросы и ответы

Проверка 
понимания простым 

языком

Подпись и дата

Участник и 
исследователь, 

лично

Копия участнику

Информирование 
продолжается в 

ходе исследования

Согласие получают до любых процедур исследования и до рандомизации



Что должно быть в листке информации
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Раздел Что объяснить Пример

Цель и процедуры Зачем исследование и что будет с участником Число визитов, анализы

Риски и неудобства Возможные побочные эффекты Аллергия, боль при заборе крови

Польза и альтернативы Что ожидается и какие есть другие варианты Стандартное лечение

Конфиденциальность Кто видит данные и как они защищены Кодирование данных

Добровольность Право отказаться в любой момент Без потери помощи

В Казахстане письменное согласие оформляют по форме, утверждённой уполномоченным 
органом



Кто за что отвечает
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Этический комитет

•  Оценивает протокол и листок информации

•  Проверяет квалификацию исследователя

•  Защищает права, безопасность и 
благополучие

•  Следит за ходом исследования

Исследователь

•  Получает информированное согласие

•  Соблюдает протокол и GCP

•  Сообщает о серьёзных нежелательных 
явлениях

•  Защищает данные участников

VS



Особые ситуации согласия

Клинические исследования · Тема 4 Источники: [3], [5], [7] 9 / 15

Планируется 
включение 
участника в 

исследование

Способен ли 
человек 
понять 

информацию 
и решить 

сам?

Да Обычная процедура: 
информирование и подпись 
участника

Нет

Согласие законного представителя и 
согласие самого участника в доступной 
форме (ассент)

Участие уязвимых лиц 
оправдано, если исследование 
нужно именно им и риск 
минимален



Уязвимые группы
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Дети

Нужны согласие родителей и ассент ребёнка

Беременные и кормящие

Дополнительная оценка риска для матери и 
ребёнка

Тяжёлые и экстренные 
состояния

Ограничена способность решать; действуют особые 
правила

Зависимые лица

Студенты, подчинённые, заключённые: риск 
давления



Права и защита участника
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Добровольность Участие без давления и стимулов, влияющих на решение

Право выйти В любой момент и без последствий для лечения

Конфиденциальность Кодирование данных и ограниченный доступ

Возмещение вреда Страхование ответственности и помощь при вреде здоровью

Информирование Участник узнаёт новые данные о безопасности и результатах



Выводы
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✓ Этические стандарты выросли из исторических нарушений прав человека в 
исследованиях

✓ Информированное согласие — процесс, а не только подпись на бланке

✓ Этический комитет и исследователь вместе защищают права, безопасность и 
благополучие участников

✓ Для уязвимых групп действуют дополнительные гарантии
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ПРАКТИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

Листок информации для участника

Подготовьте текст листка информации для исследования нового обезболивающего препарата: простым 
языком, не более одной страницы.

1

Объясните цель 
исследования 
простыми словами

2

Опишите риски, пользу 
и альтернативы

3

Укажите защиту 
данных и контакты

4

Сформулируйте право 
отказаться без 
последствий



Вопросы для самоконтроля
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1
Какие документы лежат в основе этики 
клинических исследований?

2 Назовите три принципа Бельмонта.

3 Что должно быть в листке информации? 4
Как получают согласие, если участник не 
может решать сам?

5 Какие функции у этического комитета? 6
Как защищают конфиденциальность 
участника?
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