
                          Rīgas Austrumu klīniskās universitātes slimnīcas atbalsta fonda 
                      Medicīnisko un biomedicīnisko pētījumu Ētikas komiteja

IESNIEGUMS  BIOMEDICĪNAS PĒTĪJUMA (t.sk. doktora grāda iegūšanai) IZVĒRTĒŠANAI

Aizpilda ētikas komitejas sekretārs:

	Iesnieguma pieņemšanas datums:


	Reģistrācijas nr.


Aizpilda iesniedzējs:

I. PĒTĪJUMA IESNIEDZĒJS
	Vārds, uzvārds 
	

	 Zinātniskais grāds 
	

	Amats 
	

	Zinātniskās iestādes nosaukums 
	

	Iesniedzēja adrese 
	

	Iesniedzēja tālr. 
	

	Iesniedzēja e-pasts 
	


II. PĒTĪJUMA VADĪTĀJS
	Vārds, uzvārds 
	

	 Zinātniskais grāds 
	

	Amats 
	

	Zinātniskās iestādes nosaukums 
	

	Adrese 
	

	Tālr. 
	

	E-pasts 
	


III. PĒTĪJUMA NOSAUKUMS

	


IV. PĒTĪJUMA IZPILDĪTĀJI

	Vārds, uzvārds 
	

	 Zinātniskais grāds 
	

	Amats 
	

	Zinātniskās iestādes nosaukums 
	

	Adrese 
	

	Tālr. 
	

	E-pasts 
	


	Vārds, uzvārds 
	

	 Zinātniskais grāds 
	

	Amats 
	

	Zinātniskās iestādes nosaukums 
	

	Adrese 
	

	Tālr. 
	

	E-pasts 
	


V. PĒTĪJUMA KOPSAVILKUMS

PĒTĪJUMA PAMATOJUMS UN MĒRĶIS 

	


PĒTĪJUMA DIZAINS UN METODOLOĢIJA 
	


NORISES LAIKS

	Pētījuma norises laiks, norādot sākuma un beigu datumu
	

	
	


PĒTĪJUMA NORISES VIETA (S) 
	Adrese
	

	Kontaktpersona
	


INFORMĀCIJA PAR PĒTĀMAJĀM PERSONĀM (skaits, piesaistīšanas metodoloģija, iekļaušanas/izslēgšanas kritēriji)
	


VI. INFORMĒTA PIEKRIŠANA
Vai pētījumā ir iesaistītas šādas pētāmo personu grupas:

	
	JĀ
	NĒ

	Nepilngadīgie
	
	

	Neatliekamās palīdzības pacienti
	
	

	Psihiatrijas pacienti
	
	

	Personas ar garīgās attīstības traucējumiem
	
	

	Ieslodzītie
	
	

	Grūtnieces
	
	

	Mātes, kas zīda bērnus
	
	


	
	JĀ
	NĒ

	Vai pētāmās personas parakstīs informētas piekrišanas veidlapu?   
	
	

	Vai pētāmās personas sniegs informētu piekrišanu dalībai pētījumā mutiski, neparakstot informētas piekrišanas veidlapu?
	
	


Ja tiks saņemta rakstiska vai mutiska informēta piekrišana, aprakstiet kas, kad un kādā veidā veiks informētas piekrišanas procedūru:
	


Ja pētāmo personu informēta piekrišana netiks prasīta, pamatojiet, kāpēc:

	


VII. PĒTĪJUMA RISKU UN IEGUVUMU ANALĪZE

	Kādi ir iespējamie fiziskie un psiholoģiskie riski pētāmajām personām (sāpes, stress, diskomforts u.c.)?
	

	Kādi pasākumi tiks veikti risku samazināšanai un pētāmo personu aizsardzībai?
	

	Kāds ir pētījuma rezultātā sagaidāmais ieguvums sabiedrībai?
	

	Kāds ir pētījuma rezultātā sagaidāmais ieguvums pētāmajām personām?
	


PIELIKUMĀ (nevajadzīgo izdzēst)
1. pētījuma dalībnieka informācijas lapa
2. informētas piekrišanas veidlapa
3. pētījumā izmantotā aptaujas anketa
4. kvalitatīvo interviju vadlīnijas
5. dokumenti, kas saistīti ar kompensācijas izmaksu pētāmajai personai par dalību biomedicīniskajā pētījumā (ja šāda kompensācija paredzēta)

6. dokumenti, kas apliecina pētnieka un sponsora civiltiesiskās atbildības apdrošināšanu un kas ietver nosacījumus par atlīdzību pētāmajai personai, ja viņai ir nodarīts kaitējums vai iestājusies pētāmās personas nāve, ko izraisījis  biomedicīniskais pētījums (ja tas ir attiecināms uz konkrēto pētījumu)
7. apliecinājums, ka ar pārskaitījumu veikts maksājums

Lūdzu izvērtēt biomedicīnas  pētījuma atbilstību zinātnisko pētījumu ētikas prasībām.
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