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RTU studiju kurss "Kliniskie p&tijumi, to TstenoSana"

32000 Dabaszinatnu un tehnologiju fakultate

Visparéja informacija
Kods KOS710
Nosaukums Kliniskie p&ttijumi, to IstenoSana

Studiju kursa statuss programma

Obligatais/Ierobezotas izveles

Atbildigais macibspeks

Inese Mierina - Doktors, Institiita direktors

Apjoms dalas un kreditpunktos

1 dala, 3.0 kreditpunkti

Studiju kursa istenoSanas valodas

LV

Anotacija

Ievads starptautiskajos standartos un vietgja likumdoSana, kas regulé klinisko p&tijumu veikSanu
Latvija un pasaulé. Datu izguve un klinisko p&tijumu dokumentacijas izstrades pamatprincipi.
Kvalitates atbilstiba un tas nodrosinasanas sistémas. Veselibas nozares specialistu loma kliniskajos
petijumos. Klinisko pétijumu nozime jaunu zalu izstrad€. Klinisko pétijumu kvalitates vadiba un
izvertejums saskana ar petjjuma merki. 5

PriekSmets ir iek]auts kopiga studiju programma ,,Riipnieciska farmacija”. So studiju kursu isteno
partneraugstskola — Rigas Stradina universitate.

Merkis un uzdevumi, izteikti kompetences un
prasmes

Studiju kursa mérkis ir veicinat zinaSanu apguvi un izpratnes veidoSanu par klinisko p&tjjumu
organiz&S$anu un uzraudzibu, norisi, tajos iesaistitajam pusém, ka arf par klinisko p&tjjumu nozimi
un to vietu jaunu zalu lidzeklu izstrades procesa.

Patstavigais darbs, ta organizacija un uzdevumi

Individualais un paru darbs - prezentaciju sagatavosana atbilstosi t€mam

Literataira

1. Ministru kabineta noteikumi Nr.289, Riga 2010. gada 23. marta "Noteikumi par zalu kliniskas
izp@tes un lietoSanas noverojumu veikSanas kartibu, p&tamo zalu markéSanu un kartibu, kada tiek
vertéta zalu kliniskas izpétes atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam.

2. ICH Topic E 6 (R1) Guideline for Good Clinical Practice
(http://www.emea.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500
002874.pdf).

3. FDA guidelines for clinical reasearch
(http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/U
CMO079645.pdf).

NepiecieSamas priek§zinasanas

Farmaceita izglitiba

Studiju kursa saturs
Saturs Pilna un nepilna laika Nepilna laika
klatienes studijas neklatienes studijas
Kontakt | Patstav. | Kontakt | Patstav.
stundas darbs stundas darbs
IepaziSanas ar starptautiskiem standartiem un vietgjo likumdosanu, kas regul€ klinisko p&tfjumu 6 0 0 0
veikSanu Latvija un pasaulé.
Datu ievaksanas metodes, datu apstrades un klinisko pétijumu dokumentacijas 6 0 0 0
Datu izguve un klinisko p&tijumu dokumentacijas izstrades pamatprincipi. 3 0 0 0
Kvalitates atbilstiba un tas nodro§inasanas sistémas. 6 0 0 0
Farmaceita ka veselibas apriipes specialista loma kliniskajos p&tijumos. 3 0 0 0
Klinisko pétijumu nozime jaunu zalu izstradg. 3 0 0 0
Klinisko pétijumu kvalitates vadiba un izveért€jums saskana ar p&tijuma mérki. 3 0 0 0
Tests 3 0 0 0
Kopa: 33 0 0 0

Sasniedzamie studiju rezultati un to vértésana

Sasniedzamie studiju rezultati

Rezultatu vertéSanas metodes

Studiju kursa apguves rezultata studenti pratis: Izvertet klinisko petijumu norisi atbilstosi speka
eso$ajai likumdosanai un starptautiskajam vadlinijam

aktiva lidzdaliba praktiskajas nodarbibas;
laikus iesniegti, kvalitativi izpilditi rakstiskie
majas darbi

atbilstosi Labas kliniskas prakses prasibam

Kontrolgt klinisko p&tijumu norisi, savlaicigu izpildi, rezultatu apkoposanu un atskaiSu sagatavosanu

mutisko atbilzu kvalitate

Secinat par klinisko p&tijumu kvalitati atbilstosi to dizainam un veiksanas Tpatnibam

Ieskaite: tiek parbauditas teorétiskas zinasanas
par klinisko p&tijumu norisi

Izveidot un planot kliniskos p&tijumus Ieskaite
Studiju kursa planojums
Dala KP Stundas Parbaudijumi
Lekcijas Prakt d. Laborat Ieskaite Eksam. Darbs
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