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MEDICINISKO UN BIOMEDICINISKO PETIJUMU ETIKAS KOMITEJA

Informeta piekriSana dalibai biomedicinas pétijuma

Ja biomedicinas pétijuma ka pétijuma dalibniekus ir paredzets iesaistit cilvékus,
petijuma tiek izmantoti cilvéka biologiska materiala paraugi vai personas dati, viena no
galvenajam &tiskajam prasibam ir rakstiskas informétas piekriSanas iegtiSana. Atseviskos
gadijumos pielaujama ari mutiska piekriSana, pieméram, ja p&tijuma metodologija ir balstita
uz anontmu anket&Sanu, bet tada gadijuma informacija par petijumu un pétijuma dalibnieku
tiesibam ir jaieklauj anketas ievada dala (sk. 2. pielikumu). PiekriSanas mérkis ir aizsargat
personas izvéles brivibu un  personas tiesibas uz autonomiju. PickriSanu var sniegt
pilngadigas, ricibsp&jigas personas. Gadijumos, ja potenciala pétama persona ir nepilngadiga,
ricibnespéjiga vai nesp€j paust savu gribu, ir jasanem tas likumigo parstavju piekriSana,
Pacientu tiesibu likuma noteiktaja kartiba. Ja nepilngadigais ir sasniedzis 14 gadu vecumu,
papildus vecaku vai aizbildnu informétajai piekriSanai, ir jasanem ari paSa nepilngadiga
piekrisana. Jebkura vecuma b&rnam ir tiesibas sanemt Savam vecumam un briedumam
saprotamu informaciju par petjumu.

Rakstiska informéta piekriSana ir potenciala p&tijuma dalibnieka lémums piedalities
pétijuma, kas tiek apstiprinats ar parakstu. PiekriSanai ir jabuit balstitai uz informaciju par
pétijumu, ta mérki, veicgjiem, norisi, ilgumu, paredzamo ieguvumu un risku, iesp&jamo
diskomfortu, personas datu apstradi un drosibu, ka ari par tiesibam jebkura bridi atteikties no
dalibas pétijjuma un citam pétijjuma dalibnieka tiesibam.

Ir bitiski, lai petijuma dalibnieks riipigi iepazistos ar informaciju par petijumu, tade] ta
ir jasniedz personai saprotama valoda un forma, izvairoties no sarezgitiem mediciniskiem
terminiem un skaidrojumiem. Ipafa uzmaniba ir japieverS katra pétfjuma dalibnieka
individualajam vajadzibam péc papildus informacijas, sp&jam uztvert un saprast informaciju,
ka arm individuali piemérotam informacijas sniegSanas metodém. Informacija ir jasniedz
saprotama valoda, ka ar7 jadod iesp€ja uzdot jautajumus un sanemt atbildes uz tiem. Tikai péc
tam, kad pétnieks ir parliecinajies, ka persona ir sapratusi informaciju, var lugt parakstit
informétas piekriSanas veidlapu. Ja persona nesaprot latviesu valodu, informétas piekriSanas
dokumenti ir jatulko Sai personai saprotama valoda.

Galvena prasiba attieciba uz informétas piekriSanas veidlapu ir ieklaut taja visu
nepiecieSsamo informaciju un sniegt to saprotama valoda un forma. 1. pielikuma ir pievienots
viens no iesp&jamajiem paraugiem informétas piekriSanas veidlapai dalibai biomedicinas
pétijuma (1.pielikums). Informacija par p&tijumu var tikt sniegta gan apvienota dokumenta ar
informétas piekriSanas veidlapu, gan divos atseviskos dokumentos, atkariba no pétijuma
specifikas. Ja pétijums tiek veikts, balstoties tikai uz anonimas aptaujas anketas iegltu
informaciju, anketas sakuma pievieno informétas piekriSanas sadalu (2.pielikums), bet
informéto piekriSanu $ada gadijuma pétijuma dalibnieks var sniegt mutiski.



1.PIELIKUMS. Informétas piekrisanas veidlapa dalibai biomedicinas pétijuma

Cienita kundze!
Godatais kungs!

Mgs uzaicinam Jis piedalities pétijuma [pétijuma nosaukums], Ko veic [pétijuma veicejs —
institicija, pétnieks). [Janordada pétijuma finanséjuma avots, pieméram, peétijuma projekts,
industrijas finansejums utt.].V€lamies Jis iepazistinat ar pétijjuma mérki, norisi un saturu.
Pirms §1 dokumenta parakstiSanas riipigi izlasiet visu informaciju! Pirms dokumenta
parakstiSanas Jums ir tiesibas uzdot jautajumus par petijumu un sanemt uz tiem atbildes.

Pétijuma merkis:
[Pétijuma dalibniekiem saprotama valoda aprakstiet projekta merki, un to, ka tiks izmantoti
pétijuma rezultati]

Pétijuma norise:

[Péetijuma dalibniekiem saprotama valoda aprakstiet, kdada ir paredzéta projekta norise. Kur
un cik ilgi notiks petijums? Vai ir paredzéta randomizacija, asins/audu utml. paraugu
iegusana, datu iegiisana no mediciniskajiem dokumentiem, kadi izmekléjumi notiks pétijuma
ietvaros, kadas anketas biis jaaizpilda, cik laika aiznems piedalisanas pétijuma? Ja tiks iegiiti
biologiskie paraugi, cik tie bus lieli, pieméram, cik ml asinu tiks panemts pétijuma
vajadzibam? Ka atskirsies pétijuma iesaistito un neiesaistito pacientu arstésana? Vai
pétijuma dalibniekiem/arstéjosajam arstam biis pieejami kadi individuali pétijuma gaita
legiiti rezultati?]

leguvumi:
[Pétijuma dalibniekiem saprotama valoda aprakstiet, kadi ieguvumi no pétijuma ir paredzami
pétamajam personam (ja tadi ir paredzami) un sabiedribai]

Iespéjamie riski:

[Pétijuma dalibniekiem saprotama valoda aprakstiet visus iespéjamos riskus, t.sk. iespéjamas
blakusparadibas, riskus, ko var radit randomizacija; fiziskos un psihologiskos riskus. Vai
pétijums var radit risku griitniecem vai sievietém, kas baro bérnu ar kriiti? Vai ir specifiski
riski kadam noteiktam pacientu grupam? Ka sie riski tiks noversti vai mazinati? Vai pétijuma
ir paredzeta petijuma dalibnieku apdrosinasana (obligata ta ir tikai zalu kliniskajos
pétijumos)]

Konfidencialitate un datu drosiba:

[Ir jaapliecina, ka personas datu apstrade notiks atbilstosi “Fizisko personu datu apstrades
likuma” prasibam. Peétijuma dalibniekiem saprotamd valoda aprakstiet, ka tiks nodrosinata
personas datu droSiba un konfidencialitate. Janem veéra, ka personas dati ir visa veida dati,
kuri lauj identificét personu. Precizi jaapraksta, kadi tieSi personas dati tiks iegiiti un
apstradati (t.sk. vards, uzvards, dzimSanas dati; analizu rezultati; merijumi; informacija no
mediciniskiem dokumentiem). Cik ilgi, kur un ka tiks uzglabati personas dati? Kas notiks ar
personas datiem un biologiskajiem paraugiem, ja persona partrauc dalibu pétijjuma? Ja dati
tiks pseidonimizeti (kodéti), ka tas notiks? Janem veéra, ka ari pseidonimizeti dati regulas
izpratné ir personas dati. Ja datus kode, kados gadijumos dati var tikt atkodéti? Ka tiks
publicéti pétijuma rezultati? Vai kada arstniecibas persona, pieméram, pétijuma dalibnieka
gimenes arsts, varetu sanemt pétijuma datus (tas varétu biit gadijumos, kad pétijums sniedz
arstésanai svarigus rezultatus, bet pétijuma dalibniekam biuitu jabiit iespéjai noradit, vai vins
to vélas)?



Kurs ir atbildigais par personas datu drosibu? Jauna regula prasa noradit personas datu
parzina kontaktinformaciju, ko nosaka regulas 13. pants, (a) un (b) punkts "Ja datu subjekta
personas datus vac no datu subjekta, parzinis personas datu iegisanas laikd datu subjektam
sniedz visu Sadu informdciju: a) parzina un attieciga gadijuma parzina parstavja identitate un
kontaktinformdcija; b) attieciga gadijuma — datu aizsardzibas specialista
kontaktinformacija". Tas varétu biit, piemeéram, sada forma: "Ja Jums ir jautajumi vai
sidzibas par Jiisu personas datu apstradi un uzglabdasanu Saja péetijuma, Jums jasazinds ar
[personas datu apstrades parzina vards, telefons, epasts]."

Brivpratiga piedaliSanas:

PiedaliSanas Saja pétijuma ir brivpratiga. Jums ir tiesibas atteikties piedalities petijuma vai
partraukt dalibu pétijuma jebkura laika. Jusu atteikSanas piedalities p&tijuma vai dalibas
partrauksana neradis nekadu nevélamu ietekmi uz Jums sniegtas veselibas aprupes kvalitati.
Mgs informé&sim Jiis par visiem bitiskajiem jautajumiem par So pétijumu, kas var ietekmét
Jiisu v€lmi turpinat dalibu $aja petijuma.

[Vai var bit gadijumi, kad petnieks lemj par dalibas partrauksanu priekslaicigi? Kadi tam var
biit iemesli?]

Ja jums ir jebkadi jautajumi par So pétijumu, ludzu, sazinieties ar [pétijuma vaditaja adrese,
parstaveta institiicija, epasts vai telefona nr.] Sis pétijums ir apstiprinats x &tikas komiteja:
étikas komitejas kontaktinformacija.

Sis dokuments ir sastadits divos eksemplaros, no kuriem viens atrodas pie p&tijuma veicgja,
bet otrs — pie pétamas personas.

Es ar savu parakstu apliecinu, ka

1) esmu iepazinies/usies ar §T dokumenta saturu;

2) Uz maniem jautajumiem ir sniegtas atbildes,

3) es piekritu piedalities $aja pétijuma,

4) es saprotu, ka mana daliba $aja petijuma ir brivpratiga, un atteikSanas piedalities
petijuma vai dalibas partraukSana neizraisis nekadas nelabvéligas sekas;

5) piekritu, ka §1 pétijuma laika, atbilstosi tiesiska regul&juma prasibam, tiek savakti,
uzglabati un apstradati mani personas dati, tai skaita medicinisko izmeklgjumu
rezultati,

Vards, uzvards Datums Paraksts

Pétnieks:

Vards, uzvards Datums Paraksts




2.PIELIKUMS. Informeétas piekrisanas sadala anonimas aptaujas anketam

Aicinam Jus piedalities [peétijuma veicéjs] veikta pétijuma par [pétijuma tema) [pétjjuma
nosaukums], [petijuma finansétajs vai organizétdjs, ja tads ir], aizpildot anonimu pé&tijuma
anketu. Anketas aizpildiSana Jums aiznems aptuveni [..] mindtes.

Petijuma merkis ir [pétijuma dalibniekiem saprotama valoda aprakstiet projekta mérki, un to,
ka tiks izmantoti pétijuma rezultati].

[Petijuma daltbniekiem saprotama valoda aprakstiet ieguvumu sabiedribai, ko sniegs Sis
petijums. Ja ir paredzami riski pétamajam personam (pieméram, anketd ir sensitivi jautajumi,
kas var izraisit psihologisku reakciju), aprakstiet ari tos.]

PiedaliSanas pétijuma ir brivpratiga. Jums ir tiesibas atteikties aizpildit anketu, un Jusu
atteikSanas neradis nekadu nevélamu ietekmi uz Jums sniegtas veselibas apriipes kvalitati [ja

pétijums nav tiesi saistits ar veselibas apripi, var rakstit "neradis nekadas nevélamas sekas"].

Anketa ir anonima, Jis nebiis iesp&jams identificét péc anketa sniegtas informacijas, un dati
tiks izmantoti tikai apkopota veida petijuma mérka sasniegSanai.

Petijums ir apstiprinats [étikas komitejas nosaukums]. Ja Jums rodas jautajumi par $o
pétijumu, varat versties pie [pétijuma vaditaja kontakti, piemeram, epasts|

Paldies par Jiisu Iidzdalibu aptauja!



