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1.0 _Meérkis

Petnieciba

Noteikt kartibu, kada notiek kliniskie un akadémiskie pétijumi Slimnica.

2.0 _Atsauces

e Pasaules medicinas asociacijas Helsinku deklaracija par €tikas principiem medicinas pé&tniecibai

ar cilvekiem

e Eiropas padomes Ovjedo konvencija par cilvéktiesibu un cienas aizsardzibu biologija un

medicina
2001/20/EK
2005/28/EK
65/65/EEK
95/46/EK
2001/83/EK
2003/94/EK

3.0 Veiktas izmainas

uz pétijumiem attiecinamie Latvijas Republika spéka esosSie likumdosanas nosacijumi.

Datums Versija Izmainu apkopojums Izmainu pamatojums
07.01.2014. Nr.1 - -

24.04.2014. Nr.2 7.0 Dokumentacijas pilnveidoSana
05.02.2015. Nr.3 5.0,6.0,7.0 Izmainas darba kartiba
03.01.2017. Nr.4 4.0, 5.0, Izmainas amata nosaukuma
10.04.2017. Nr.5 5.0,6.0,7.0 Izmainas amata nosaukuma
04.06.2021. Nr.6 4.0,5.0, 6.0 Izmainas amata nosaukuma
29.06.2026. Nr.7 Visos punktos Izmainas darba kartiba
Izstradaja: Saskanots ar: Apstiprinu:

Pé&tniecibas nodalas
vaditajs: M.Zambrans

Kvalitates vadibas sistemu
vaditaja: G.Skane

Valdes priekssédétaja: K.Valdusa
Valdes loceklis: A.Driksna
Valdes loceklis: M.Ciems

4.0_Definicijas

Slimnica — VSIA “Traumatologijas un ortopédijas slimnica”

PN — Petniecibas nodala
PV — pétijuma vaditajs
AP — atbildigais pé&tnieks
PI — petijuma izpilditajs

Sponsors - fiziska vai juridiska persona, kas uznemas atbildibu par pétijuma uzsaksanu, vadibu vai finanséSanu.
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5.0Procesa apraksts

5.1. Klinisko pétijumu procesa apraksts

AP

PN

PN

PN

Valde
Sponsors

PN

Valde
Sponsors

AP un pétijumu ligumorganizacija (CRO)
sagatavo, un iesniedz kliniska pétijuma
pieteikumu Pé&tijumu nodalai e-pasta adresé
petijumi@tos.lv vai slimnicas e-adresé

\ 4

Registré IM-12, pieskirot tam kartas numuru

Vai akcepte
pieteikumu?

Fiksé korekciju nepiecieSamibu un nodod
AP vai CRO korekciju veikSanai

\ 4

e Pé&tijuma veikSanu apstiprina Slimnicas valde

e Sagatavo un apstiprina Petijumu centra
piemérotibas veidlapu

e Sagatavo Slimnicas apliecinajuma véstuli
Zalu valsts adentirai un pieteikuma
noraditajai Etikas komisijai

e AP un sponsora parstavis iesniedz pétijuma
Isteno$anas ligumu valdei

e Sanem Zalu valsts adentiras un Etikas
komisijas apstiprinajumu
e Pieskir pétijuma kartas numuru

|

Tiek noslégts ligums

IM-12

IM-13

Pé&tijuma protokols vai

pétijuma kopsavilkums

(Sinopse)

v’ Pacienta informéeta
piekrisana

v Petijuma laika grafiks

v Cita dokumentacija

ANENEN

v IM-12
v’ Pétijumu registrs

v IM-12

IM-12

IM-13

P&tijuma protokols vai

P&tijuma kopsavilkums

(Sinopse)

v’ Pacienta informéeta
piekriSana

v Pétijuma laika grafiks

v Cita dokumentacija

SN

v' Atlauja

Ligums


mailto:petijumi@tos.lv
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|
AP Veic  pétijumu  attiecigas  Slimnicas | v 003/u
struktirvienibas, ierakstot  attiecigaja | v° AN-7
mediciniskaja dokumentacija, ti. | v IM-14
Ambulatoraja karté vai uz Stacionara | v IM-15
v

pacienta mediciniskas kartes (003/u) vaka
2.lapaspuses 30.punkta “IpaSas atzimes”
tekstu “Pétijums” ar pieskirto pétijuma
kartas numuru

Uzrauga pétijuma proceddru veikSanu un
izpildi

Apkopo pétijuma rezultatus 1x ceturksni
Slimnica un iesniedz zinojumu valdei
Aizpilda klinisko pétijumu glabasanas karti
Péc petijuma beigam sagatavo arhiva
nodoSanas pienemsanas aktu

Uzrauga dokumentacijas arhivésanu

Pétijuma ieguvumi
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5.2 Akadémisko pétijumu procesa apraksts
PI Sagatavo un iesniedz akadémiska pétijuma | v IM-11
PV pieteikumu  P&tijumu nodalai e-pasta adresé | v IM-13
petijumi@tos.lv v’ Etikas komisijas
atlauja
v’ Pacienta informéeta
piekrisana

v Petijuma veidlapas

Ne Vai akcepte
P&tijumu nodalas pieteikumu?
vaditajs
PN Registré IM-11, pieskirot tam kartas numuru v IM-11
v' P&tijumu registrs
_> - -_— - - - v -
PN Fiksé korekciju nepiecieSamibu
un nodod pétijuma izpilditajam
\4
Ja nav augstskolas étikas komisijas atlaujas, | v IM-11
PN tad IM-11 nodod Slimnicas Etikas komisijai | v Etikas komisijas
apstiprinasanai atlauja
\4
PN e Sanem IM-11 ar Slimnicas Etikas komisijas | v IM-11
akceptu (ja piemérojams) un apstiprina
pétijumu
e Veic nepiecieSamas darbibas, lai sekmétu
pétijuma norisi
A\ 4
PI Veic pétijumu attiecigas Slimnicas | v IM-111
PV struktdrvienibas, ierakstot attiecigaja | v Pétijuma pieteikums
mediciniskaja dokumentacija, t.i. ambulatoraja | v* Etikas komitejas
karté vai uz stacionara pacienta mediciniskas atlauja
kartes (003/u) vaka 2.lapaspuses 30.punkta | v Pacienta informéta
“Ipasas atzimes” tekstu “P&tijums” ar pieskirto piekriSana
pétijuma kartas numuru v/ Pétijuma veidlapas
PV Uzrauga pétijuma norisi Manuskripts
PI Iesniedz pétijuma rezultatus PN elektroniska | Petijuma rezultati
PN forma
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6.0Saistosies pieraksti

Identifikacij Nosaukums Kur atrodas Glabasanas laiks
as numurs
oo S 1 eksemplars PN .
IM-11 Akadémiska pétijuma pieteikums 2. eksemplars pie PV 5 gadi
o . 1 eksemplars PN .
IM-12 Kliniska petijuma pieteikums 2. eksemplars pie PV 5 gadi
IM-13 Konfidencialitates apliecinajums 1 eksempla_rs Pl\_l 5 gadi
2. eksemplars pie PV
) v . v 1 eksemplars PN .
IM-14 Nodosanas — pienemsanas akts 2. eksemplars Arhiva 40 gadi
) Klinisko pétijumu dokumentu 1 eksemplars PN .
IM-15 glabasanas karte 2. eksemplars Arhiva 40 gadi
AN-7 Ambulatora karte Arhiva 40 gadi
003/u Stacionara pacienta mediciniska karte | Arhiva 40 gadi
¢ Pacienta informacijas lapas 1 eksemplars PN
eksemplars 2. eksemplars pie PV
- ¢ Pacienta informétas piekriSanas 5 gadi
eksemplars
o Pétijuma veidlapas(u) eksemplars(i)
- Pacienta informacijas lapa Pie PV -
¢ Pacienta piekrisanas formas PV, ja atseviska
- llguma nav noteikts 5 gadi

¢ Pétijuma veidlapas

citadi

Petijumu registrs

Uz Slimnicas servera

Lidz izbeidzas
praktiska vajadziba

Sponsora ligums ar Slimnicu

Arhiva

Pastavigi

Manuskripts

Elektroniski

Lidz izbeidzas
praktiska vajadziba
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