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

32000 Dabaszinatnu un tehnologiju fakultate

Visparéja informacija
Kods RSU006
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

Studiju kurss tiek Tstenots Rigas Stradina universitate. Studiju kursa vaditaja — Inga Gutmane.
Izversts kursa saturs pieejams: https://www.rsu.lv/kurss/ZFTK 007

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

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

Obligata/Obligatory:

1. Ministru kabineta noteikumi Nr.289, Riga 2010. gada 23. marta "Noteikumi par zalu kliniskas
izp&tes un lietoSanas noveérojumu veiksanas kartibu, pétamo zaJu markésanu un kartibu, kada tiek
verteta zalu kliniskas izpetes 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).

Papildu/Additional:

1. Lawrence M. Friedman, Curt D. Furberg, David L. DeMets “Fundamentals of Clinical Trials”,
Springer; 3rd edition (December 1999).

2. Stephen B. Hulley, Steven R. Cummings, Warren S. Browner, Deborah G. Grady, Thomas B.
Newman “Designing Clinical Research”, Lippincott Williams & Wilkins; Third edition
(November 27, 2006).

3. Judy Stone “Conducting Clinical Research: A Practical Guide for Physicians, Nurses, Study
Coordinators, and Investigators”, Mountainside MD Press; Revised edition (August 1, 2010).

Citi informacijas avoti/Other sources of information:

1. Ar zalu klmiskajiem petfjumiem saistitas Eiropas direktivas (arT latvieSu valoda), vadlinijas,
pieteikumu formas, ,,Jautdgjumu un atbilzu dokumentu” un citu vértigu informaciju varat mekIét:
http://eudract.ema.europa.eu > Access to EudraCT Supporting Documentation > Eudral.ex
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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 2 2 0 0
veikSanu Latvija un pasaulé.
Datu apstrade un klisko pétijumu dokumentacijas izstrades principi. 4 2 0 0
Datu apstrade un klinisko p&tijumu dokumentacijas izstrades principi. Praktiska nodarbiba. 2 4 0 0
Kvalitates uzraudzibas sistémas. 2 2 0 0
Veselibas apriipes specialista loma kliniskajos pétijumos. 2 2 0 0
Klinisko pétijumu vieta zalu Iidzeklu izstrades procesa. 2 2 0 0
Klmisko petijumu kvalitates izvertéSana un veikSanas Tpatnibas atbilstosi dizainam. Praktiska 2 4 0 0
nodarbiba.
Konsultacijas. Eksamens. 16 30 0 0
Kopa: 32 48 0 0

Sasniedzamie studiju rezultati un to vértéSana

| Sasniedzamie studiju rezultati

Rezultatu vértéSanas metodes




Parzina klinisko p&tijumu norises fazes un klinisko p&tijumu norisi un iesaistito pusu lomu.

Veértésanas metodes: eksamens.
Kriteriji: apraksta klisko p&tfjumu procesu
un fazes.

Spgj izvertet klinisko p&tijumu dokumentacijas atbilstibu prasibam un izprot klinisko p&tijumu
nozimi jaunu zalu lidzeklu ievieSanai tirgd.

Veértésanas metodes: eksamens.

Kriteriji: izverte klinisko p&tijumu
dokumentacijas atbilstibu speka esosajai
likumdosanai un starptautiskajam vadlinijam
un izdara secinajumus.

Spgj izvertet klinisko pétijumu kvalitati atbilstosi dizainam un veik$anas Ipatnibam.

Vertésanas metodes: eksamens.
Kriteriji: noverte un analize klinisko p&tijumu
rezultatus.

Spgj izveidot un planot kltniskos p&tijumus.

Vertesanas metodes: eksamens.
Kriteriji: sastada klinisko pétijumu veik$anas
planu.

Studiju rezultatu vertéSanas kriteriji

Kritérijs % no kopgja vertejuma
Eksamens 100
Kopa: 100
Studiju kursa planojums
Dala KP Stundas Parbaudijumi
Lekcijas Prakt d. Laborat leskaite Eksam. Darbs
1. 3.0 1.5 0.5 0.0 *




