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SIA „Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca” 
Zinātnes daļai
[bookmark: Text67][bookmark: Text68][bookmark: Text69]Rīga, 20  .gada   .      
IESNIEGUMS KLĪNISKĀ PĒTĪJUMA VEIKŠANAI Zinātnes daļai
	1. Pētījuma nosaukums 
a) latviešu valodā
     

	b) angļu valodā
     

	2. Pētījuma protokola nr. 
	     

	3. Pētījuma veids (zāļu klīniskais, novērojuma, u.c.)
	|_| Klīniskā pārbaude
|_| Maziejaukšanās klīniskā pārbaude
|_| Beziejaukšanās pētījums
|_| Medicīnisko ierīču klīniskais pētījums
|_| Cits

	4. Pētījuma fāze
	     

	5. Pētījuma centri Slimnīcā
	[bookmark: Text58]|_| Gaiļezers	      klīnika/nodaļa
|_| Latvijas Onkoloģijas centrs	      klīnika/nodaļa
|_| Latvijas Infektoloģijas centrs           nodaļa
|_| Biķernieki	           klīnika/nodaļa
[bookmark: Text66]|_| Tuberkulozes un plaušu slimību centrs         nodaļa
[bookmark: Text57]|_| Cita struktūra      

	6. Atbildīgais pētnieks  (vārds, uzvārds, tel.nr., e-pasts)
	Vārds, uzvārds       
tel. nr.      ,    e-pasts      

	7. Pētījuma Sponsors 
(nosaukums, adrese, kontaktpersona, tel.nr., e-pasts)
	Nosaukums         Adrese       
Kontaktpersonas vārds, uzvārds       
tel. nr.      ,    e-pasts      

	8. Pētījuma līgumorganizācija (PLO)
(nosaukums, adrese, kontaktpersona, tel.nr., e-pasts)
	Nosaukums         Adrese       
Kontaktpersonas vārds, uzvārds       
tel. nr.      ,    e-pasts      

	9. Pētījuma Līguma saskaņošanas organizācija (Sponsors, PLO, vai citi), kontaktpersona, tel.nr., e-pasts
	Organizācija         
Kontaktpersonas vārds, uzvārds       
tel. nr.      ,    e-pasts      

	10. Pievienotie dokumenti
	|_| Pētījuma protokols 
|_| Pētījuma kopsavilkums (sinopse)
|_| Pētījuma laika grafiks
|_| Apliecinājums no mācību iestādes
|_| Cita dokumentācija              (norādīt kāda)

	11. Iesaistītie pētnieki, pētījuma personāls (vārds, uzvārds, tel.nr., e-pasts.)
	 Vārds, uzvārds, kontakti, loma pētījumā:
1.       
tel. nr.      ,    e-pasts      , loma      
2.      
tel. nr.      ,    e-pasts      , loma      
[bookmark: Text65]Citi         

	12. Indikācija (-as)  (diagnoze)
	     

	13. Medicīnas nozare, kurā tiks veikts pētījums 
	[bookmark: Dropdown2]|_| Medicīnas nozare
	
[bookmark: Text56]|_| Cita medicīnas nozare      

	14. Plānotais pētījuma sākums pētījuma centrā
	      (dd.MM.yyyy)

	15. Plānotais pētījuma beigu datums pētījuma  centrā
	      (dd.MM.yyyy)

	16. Pētījumā iekļaujamo pacientu skaits pētījuma centrā (plānotais)
	      - ambulatori
      - stacionāri

	17. Pētāmais medikaments, ierīce, metode
	     

	18. Sabiedrības piekrišanas pētījuma veikšanai nepieciešamas iesniegšanai:
	Zāļu valsts aģentūrā            |_| JĀ /         |_|  NĒ
Ētikas komitejā                    |_| JĀ /          |_|  NĒ
Norādīt- kurā ĒK       






Atbildīgais pētnieks
Apliecinu: 
1. Esmu saņēmis (-usi) apliecinājumu par gatavību iesaistīties klīniskajā pētījumā no pārējiem pētniekiem, pētījuma palīgpersonāla un izmeklējumu veicējiem (ja attiecināms), kas mani pilnvaro viņus pārstāvēt Slimnīcu pieteiktā pētījuma realizēšanai.
2. Gadījumā, ja kas mainīsies manis sniegtajā informācijā par pētījumu, es apņemos informēt Iestādes Zinātnes daļu par veiktajām izmaiņām.
3. Izvērtējot iespējamos ieguvumus un riskus, ko pētījums var dot Rīgas Austrumu klīniskajai universitātes slimnīcai, slimnīcas stacionārajiem un ambulatorajiem pacientiem, kā arī pētījumā iesaistītajam personālam, es iesaku veikt šī pētījuma realizēšanu Rīgas Austrumu klīniskajā universitātes slimnīcā.
4. Uzņemos atbildību par labas klīniskās prakses vadlīniju (ICH-GCP), Helsinku deklarācijas u.c. reglamentējošo aktu, kā arī pētījuma protokola un tā iespējamo izmaiņu ievērošanu šī pētījuma kontekstā. Gadījumā, ja to man jebkādu iemeslu dēļ to nebūs iespējams veikt, apņemos nekavējoties par to ziņot pētījuma sponsoram un Iestādes Zinātnes daļai.

Fizisko personu datu apstrāde notiek saskaņā ar Slimnīcas Privātuma politiku, kas pieejama Slimnīcas tīmekļa vietnē sadaļā “Privātuma politika”. 


[bookmark: Text70][bookmark: Text71]Atbildīgais pētnieks       					Datums       (dd.MM.yyyy)
(vārds, uzvārds, paraksts)


Esmu informēts un piekrītu pētījuma veikšanai klīnikā un nodaļā
Klīnikas vadītājs       					Datums       (dd.MM.yyyy)
(vārds, uzvārds, paraksts)


Apliecinu, ka sniegtā informācija par pētījumu ir patiesa. Izmaiņu gadījumā informēsim Slimnīcas Zinātnes daļu 
Sponsora pārstāvis       					Datums       (dd.MM.yyyy)
(vārds, uzvārds, paraksts)

Iesniegums klīniskā pētījuma veikšanai  
Versija_310119_PN		1

Iesniegums klīniskā pētījuma veikšanai 
Versija_310119_PN 		4 
