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Pētniecība
1.0  Mērķis

Noteikt kārtību, kādā notiek pētījumi Slimnīcā.
2.0  Pielietojums

Pielieto, lai:

· pielāgotu pētījumus Slimnīcas vajadzībām

· nodrošinātu ētikas komisijas atļauju pirms pētījumu sākuma

· veiktu pētījumu uzskaiti

· uzlabotu pētījumu loģistiku, optimāli pielāgojot Slimnīcas resursus pētījumiem

· nodrošinātu pētījumu objektu drošību
· veicinātu pētījumu publikāciju.
3.0    Atsauces

· Pasaules medicīnas asociācijas Helsinku deklarācija par ētikas principiem medicīnas pētniecībai ar cilvēkiem
· Eiropas padomes Ovjedo konvencija par cilvēktiesību un cieņas aizsardzību bioloģijā un medicīnā
· 2001/20/EK
· 2005/28/EK

· 65/65/EEK

· 95/46/EK

· 2001/83/EK

· 2003/94/EK

· uz pētījumiem attiecināmie Latvijas Republikā spēkā esošie likumdošanas nosacījumi.

4.0 Veiktās izmaiņas

	Datums
	Versija
	Izmaiņu apkopojums
	Izmaiņu pamatojums

	07.01.2014.
	Nr.1
	-
	-

	24.04.2014.
	Nr.2
	7.0
	Dokumentācijas pilnveidošana

	05.02.2015.
	Nr.3
	5.0, 6.0, 7.0
	Izmaiņas darba kārtībā

	03.01.2017.
	Nr.4
	4.0, 5.0, 
	Izmaiņas amata nosaukumā


	Saskaņots ar
	Apstiprinu

	Procesa apraksta īpašnieks
	Paraksts
	Kvalitātes vadītāja paraksts
	 Valdes priekšsēdētāja paraksts

	Pētniecības un endoprotezēšanas reģistra vadītājs
	
	
	


5.0  Definīcijas

Slimnīca – VSIA “Traumatoloģijas un ortopēdijas slimnīca”

PERV - Pētniecības un endoprotezēšanas reģistra vadītājs

PV – pētījuma vadītājs

PI – pētījuma izpildītājs
Sponsors - fiziska vai juridiska persona, kas uzņemas atbildību par pētījuma uzsākšanu, vadību vai finansēšanu.

KVS V – Kvalitātes vadības sistēmu vadītājs
6.0 Procesa apraksts

	Darbinieks
	Jebkurš Slimnīcas darbinieks, pie kura ir vērsies PI, to nosūta pie PERV, norādot, pirmkārt, tā e-pastu
sergejs.zadoroznijs@tos.lv vai tālruņa numuru 67399400                                                  1.                             
	

	
	
	

	
	
	

	PI
	Veic pētījuma pieteikuma izstrādi un pievieno atbilstošus dokumentus, ja piemērojams (2 eksemplāros)                                             2.
	· IM-1

· Pacienta informācijas lapas eksemplārs
· Pacienta piekrišanas formas eksemplārs
· Pētījuma veidlapas(u) eksemplārs

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	  Nē
	· IM-1

· Pacienta informācijas lapas eksemplārs

· Pacienta piekrišanas formas eksemplārs

· Pētījuma veidlapas(u) eksemplārs

	PV
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	Jā
	

	
	
	

	PERV
	Reģistrē IM-1, piešķirot tam kārtas numuru   3.
	· IM-1 
· Pētījumu reģistrs


	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	PERV
	
	· IM-1

· Pacienta informācijas lapas eksemplārs

· Pacienta piekrišanas formas eksemplārs

· Pētījuma veidlapas(u) eksemplārs

	
	
	

	
	    Jā
	

	
	Nē
	

	
	
	

	
	
	

	PERV
	Fiksē korekciju nepieciešamību un nodod IM-1 PI korekciju veikšanai                4.
	· IM-1

	
	
	

	
	
	

	PERV

Sponsors
	· Akceptētu IM-1 nodod Ētikas komisijai

· Nepieciešamības gadījumā pētījuma veikšanu saskaņo ar Slimnīcas Administrāciju
· Ja pētījumu Slimnīcā vēlas veikt vai atbalstīt sponsors, tad tam jānoslēdz līgums ar Slimnīcu, paredzot abu pušu pienākumus un atbildību attiecībā uz pētījuma veikšanu (t.sk. intelektuālā īpašuma tiesību un konfidencialitātes ievērošanu), kā arī finansiālos nosacījumus (t.sk. atlīdzības apmēru Slimnīcai par tās cilvēkresursu un materiālās bāzes izmantošanu pētījumā un maksājumu veikšanas grafiku)                  5.
	· IM-1

· Pacienta informācijas lapas eksemplārs

· Pacienta piekrišanas formas eksemplārs

· Pētījuma veidlapas(u) eksemplārs
· Sponsora līgums ar Slimnīcu

	
	
	· 

	
	
	· 

	
	
	· 

	
	
	· 

	
	
	· IM-1

· Pacienta informācijas lapas eksemplārs

· Pacienta piekrišanas formas eksemplārs

· Pētījuma veidlapas(u) eksemplārs

	
	Nē
	

	Ētikas komisija
	
	

	
	
	

	
	   Jā
	

	PERV
	· Saņem IM-1 ar Ētikas komisijas akceptu  (reģistrē pētījumu, piešķirot kārtas numuru)

· E-pastā ziņo Administratīvā biroja vadītājam par nepieciešamību pēc autorizācijas kartes un Informācijas tehnoloģiju un datortehnikas apkopes nodaļas vadītājam par nepieciešamību pēc piekļuves programmatūrai. Nosūta PI uz iepriekš minētām struktūrvienībām                        6.
	· IM-1

· Pacienta informācijas lapas eksemplārs

· Pacienta piekrišanas formas eksemplārs

· Pētījuma veidlapas(u) eksemplārs 
· Pētījumu reģistrs

	
	
	

	
	
	

	PI

PV
	· Veic pētījumu attiecīgās Slimnīcas struktūrvienībās, ierakstot attiecīgajā medicīniskajā dokumentācijā, t.i. ambulatorajā kartē vai uz stacionārā pacienta medicīniskās kartes (003/u) vāka 2.lapaspuses 30.punktā “Īpašas atzīmes” tekstu “Pētījums” ar piešķirto pētījuma kārtas numuru
· Nodod pētījuma rezultātus (manuskriptu) PERV

· Brīvā formā apkopo pētījuma ieguvumus Slimnīcā, piedāvā iespējamus risinājumus, ja konstatē problēmu
7.
	· Pacienta informācijas lapas 

· Pacienta piekrišanas formas 

· Pētījuma veidlapas
· 035/u
· 003/u

· Manuskripts (elektroniski un/vai papīra formātā) – brīvā formā 

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	PERV
	Veic pētījuma apkopojumu (brīvā formā) un elektroniski nosūta to publicēšanai Slimnīcas mājas lapā, ja piemērojams.

Pētījuma laikā konstatētās problēmas fiksē KVS-2 un risina VPR-3 noteiktajā kārtībā       8.
	· KVS-2


7.0 Saistošies pieraksti

	Identifikācijas numurs
	Nosaukums
	Kur atrodas
	Glabāšanas laiks

	IM-1
	Pētījuma pieteikums
	· 1 eksemplārs pie PERV
· 2. eksemplārs pie PV
	5 gadi

	AN-7
	Ambulatorā karte
	Arhīvā
	75 gadi

	KVS-2
	Problēmu ziņojums
	Elektroniskā dok. uzsk. sist.

”EDUS”
	Līdz izbeidzas praktiskā vajadzība

	003/u
	Stacionāra pacienta medicīniskā karte
	Arhīvā
	75 gadi

	-
	· Pacienta informācijas lapas eksemplārs

· Pacienta piekrišanas formas eksemplārs

· Pētījuma veidlapas(u) eksemplārs
	· 1 eksemplārs pie PERV

· 2. eksemplārs pie PV
	5 gadi

	-
	· Pacienta informācijas lapa
	Pie pacienta
	Līdz izbeidzas praktiskā vajadzība

	-
	· Pacienta piekrišanas formas
· Pētījuma veidlapas
	PV, ja atsevišķā līgumā nav noteikts citādi
	5 gadi

	-
	Pētījumu reģistrs
	Uz Slimnīcas servera
	Līdz izbeidzas praktiskā vajadzība

	-
	Sponsora līgums ar Slimnīcu
	Arhīvā
	 Pastāvīgi

	-
	Manuskripts
	Elektroniski
	Līdz izbeidzas praktiskā vajadzība








Vai akceptē IM-1?











Vai akceptē IM-1?











Vai akceptē IM-1?









