
 

Informed consent form from Lithuania  



 

 



 



 



 
 



Informed consent form from Latvia 
 



INFORMĀCIJA PACIENTIEM 
 

par pētījumu “Seroloģiska atrofiska gastrīta noteikšana un tā dinamikas izvērte pēc 

H.pylori infekcijas likvidēšanas” 

 

Ļ.cien. kundze! / A.god. kungs! 
 

Jūsu vecums ir virs 55 gadiem, un Jūsu ārsts ieteicis Jums veikt kuņģa izmeklēšanu jeb augšējo 

endoskopiju. Šī izmeklējuma laikā plānots tiks vizuāli novērtēts kuņģa gļotādas stāvoklis, kā arī iegūti 

gļotādas paraugi mikroskopiskai izmeklēšanai. Piedāvājam zinātniska pētījuma ietvaros veikt Jums 

dažas papildus analīzes ar mērķi noteikt kuņģa gļotādas stāvokli ar asins analīzes palīdzību. Gadījumā, 

ja Jums apstiprināsies būtiskas izmaiņas (kuņģa gļotādas atrofija jeb atrofisks gastrīts), un tiks atrasts to 

izraisītājs – kuņģī mītoša baktērija (helikobaktērija), iespējams, varēsim Jums piedāvāt pētījuma 

organizatoru apmaksātu ārstēšanu baktērijas izskaušanai. Šajā situācijā plānosim arī kontroles 

izmeklējumus nākamo 2 gadu laikā.    

Šajā dokumentā Jūs saņemsit informāciju par šī pētījuma mērķiem un norises kārtību. Lūdzu, 

izlasiet šo dokumentu ļoti uzmanīgi. Ja jums rodas jautājumi vai neskaidrības, lūdzat papildus 

informāciju ārstam, kas atbildīgs par šo pētījumu. 

 

Pētījuma pamatojums 

Kuņģa vēzis ir pasaulē otrā visbiežāk sastopamākā ļaundabīgā saslimšana. Attīstītās valstīs 

saslimstība ar šo slimību būtiski samazinās, taču Latvijā un pārējās Baltijas valstīs saslimstība ar šo 

slimību saglabājas augsta un ir viena no visaugstākajām Austrumeiropā. Kuņģa vēža izveidošanās risks 

ir ievērojami augstāks pacientiem ar atrofisku gastrītu, t.i. kuņģa gļotādas slāņa sarukumu iekaisuma 

rezultātā. 

Ir pierādīts, ka kuņģī mītošai baktērijai (helikobaktērija) var izraisīt atrofisku gastrītu un kuņģa 

vēzi. Eiropā pieņemtās vadlīnijas nosaka, ka pacientiem ar atrofisku gastrītu un helikobaktēriju 

nepieciešams šo infekciju likvidēt. Helikobaktērijas izskaušanai parasti tiek izmantots 7 dienas ilgs 

ārstēšanas kurss ar pavisam trim medikamentiem, no kuriem divas ir antibiotikas, bet viens – kuņģa 

sālsskābi samazinošs līdzeklis. 

Ir zināms, ka atrofisks gastrīts un kuņģa vēzis attīstās tikai nelielam skaitam no tiem cilvēkiem, kas 

inficēti ar šo baktēriju. Vairums cilvēku, kas inficēti ar helikobektēriju, daudzu gadu desmitu laikā 

nekādā vaidā neizjūt infekcijas klātbūtni, un jūtas veseli. Saslimšana acīmredzot atkarīga gan no pašas 

baktērijas paveida, gan arī inficētā cilvēka reakcijas, ko nosaka arī katra organisma ģenētiskās īpatnības. 

Šie faktori visā pasaulē tiek izzināti daudzos pētījumos, arī šajā pētījumā. 

Līdz šim atrofiska gastrīta noteikšanai vienmēr bijis nepieciešams veikt kuņģa zondēšanu ar 

sekojošu gļotādas paraudziņu mikroskopisku izmeklēšanu. Pēdējo gadu laikā ir radīti testi, kas atļauj 

kuņģa gļotādas atrofiju diagnosticēt, izmeklējot asins paraugu.   

 

Pētījuma mērķi un uzdevumi 

Pētījuma mērķis ir izvērtēt jaunā asins testa lietderību atrofiska gastrīta noteikšanai praktiskiem 

mērķiem Latvijas apstākļos, kā arī iegūt papildus zinātniskus datus par atrofisku gastrītu, helikobaktēriju 

un inficētā cilvēka organisma faktoriem, kas varētu būt saistīti ar gastrīta un kuņģa vēža attīstību. Šo 

mērķu sasniegšanai tiks izvērtēta asins testa un endoskopijas laikā iegūtā biopsiju materiāla analīzes 

rezultātu atbilstība. Iegūtajā biopsiju materiālā tiks analizēta baktēriju klātbūtne, t.sk. ar molekulārās 

diagnostikas metodēm. No iegūtajiem asins paraugiem tiks veikta to ģenētisko faktoru analīze, kam 

iespējams varētu būt saistība ar atrofiska gastrīta un kuņģa vēža attīstību. 

 

 



Sākotnējo izmeklējumu plāns un procedūra 

Pētījuma laikā atbilstoši starptautiski pieņemtiem standartiem tiks veikta kuņģa zondēšana jeb 

augšējā endoskopija ar biopsiju materiāla iegūšanu (mikroskopiskai analīzei histoloģiskā preparātā, 

baktēriju analīzei, ātrā ureāzes testa veikšanai helikobaktērijas klātbūtnes noteikšanai) un elptests, lai 

varētu pārliecināties par helikobaktērijas klātbūtni kuņģī. Papildus šiem ikdienas praksē veicamajiem 

izmeklējumiem tiks paņemti arī asins paraugi (atrofiska gastrīta izvērtēšana no asins parauga un ar 

atrofiskā gastrīta attīstību saistīto rādītāju analīzei). 

Sākotnējie izmeklējumi parasti tiks veikti divās dienās (izmeklējumu sadalījums pa dienām var 

būt atšķirīgs): 

1. dienā: vispārējā fizikālā izmeklēšana (ķermeņa svars, augums, pulss u.c. rādītāji) un 

slimības vēstures datu dokumentācija, asins paraugu ņemšana un elptests; 

2. dienā: endoskopiskā izmeklēšana ar nepieciešamo gļotādas paraudziņu ņemšanu. 

Datu dokumentācija par iepriekš pārslimotajām slimībām un agrāk saņemtajām ārstēšanām 

nepieciešama, lai varētu objektīvi izvērtēt iegūto izmeklējumu datu rezultātus un adekvāti plānot 

turpmāko ārstēšanu. 

Elptests helikobaktērijas noteikšanai ir visprecīzākā metode baktērijas klātbūtnes izvērtei. Sakarā ar to, 

ka atrofiska gastrīta gadījumā baktēriju skaits kuņģa gļotādā var samazināties, paralēli šīs baktērijas 

identifikācijai tiks izmantoti divi testi – ātrais ureāzes tests un elptests. Bez tam vēl raksturīgās izmaiņas 

kuņģa gļotādā tiks vērtētas pēc histoloģijas izmeklējuma rezultātiem. 

Augšējā endoskopija, kuru jau nozīmējis Jūsu ārsts neatkarīgi no Jūsu piedalīšanās šajā pētījumā ir 

visprecīzākā metode gremošanas sistēmas augšējā stāva organiska bojājuma (t.sk. čūlas, erozijas, vēzis) 

izslēgšanai. Izmeklējuma laikā tiek iegūti gļotādas paraugi turpmākai mikroskopiskai (histoloģiskai) 

izmeklēšanai, kas atļauj pierādīt gastrītu un tā izplatību, ātrā ureāzes testa veikšanai, kas atļauj noteikt 

helokobaktērijas klātbūtni, un bakterioloģiskai izmeklēšanai, t.sk. lai iegūtu datus par helikobaktērijas 

noturību pret antibiotikām. 

Asins paraugu ņemšana pētījuma mērķu sasniegšanai ir vienīgais izmeklējums, kas pētījuma ietvaros 

Jums tiks nozīmēts papildus ikdienas praksē pieņemtajiem standartiem. Šī procedūra sīkāk aprakstīta 

turpmākajā sadaļā. 

 

Asins paraugu ņemšana izmeklēšanai 

Sākotnējās izmeklēšanas laikā analīzes tiks ņemtas divas reizes vienas dienas laikā ar intervālu 

vidēji 30 min. starp šīm asins ņemšanas reizēm. Vispirms tukšā dūšā tiks paņemti asins paraugi trijos 6 

ml asins ņemšanas stobriņos. No šiem asins paraugiem tiks veikti izmeklējumi atrofiska gastrīta 

noteikšanai (pepsinogēns-I, pepsinogēns-II, gastrīns-17, H.pylori IgG grupas antivielas), analīzes 

saimnieka faktoru lomas noteikšanai slimības izcelsmē (piemēram, interleikīnu polimorfisma 

noteikšanai, u.c.). Atlikušais asins paraugs tiks saglabāts papildus analīžu veikšanai. 

Pēc sākotnējā asins parauga ņemšanas pētījuma dalībnieki saņems uzturu imitējošu dzērienu. 20 

minūtes pēc dzēriena iedzeršanas tiks iegūts papildus asins paraugs – viens 6 ml stobriņš, lai noteiktu 

gastrīnu-17 pēc uztura stimulācijas (šī parametra noteikšanai visbūtiskākais ir tā līmeņa pieaugums pēc 

uztura kairinātāja). 

Pacientiem, kuriem tiks apstiprināts atrofisks gastrīts līdzīgi izmeklējumi tiks veikti sekojošo divu 

gadu laikā ar 6 mēnešu intervālu.  

 

Helikobaktērijas izskaušana 

Saskaņā ar Eiropas vadlīnijām pacientiem ar atrofisku gastrītu, kuri ir inficēti ar helikobaktēriju, 

ir pamats šo mikroorganismu izskaust. Tālab tiem pacientiem, kuriem apstiprināsies atrofisks gastrīts un 

helikobaktērijas klātbūtne, bez tam, ja viņi jau iepriekš nebūs saņēmuši terapiju šīs baktērijas 

izskaušanai, piedāvāsim ārstēšanas kursu helikobaktērijas izskaušanai. Minētajam kursam šie pacienti 



saņems 7 dienu ārstēšanu ar Nexium (esomperazolu), Klacid (klaritromicīnu) un amoksicilīnu. Dažiem 

pacientiem, kas saņems šādu ārstēšanu, var būt vērojamas blakusparādības, biežāk – slikta dūša vai 

vēdera izejas traucējumi. Visi medikamenti tiks nozīmēti saskaņā ar Eiropas vadlīnijām un Latvijā 

reģistrētām indikācijām. 

 

Kopējais novērošanas ilgums 

Kopējais paredzētais novērošanas laiks pētījuma ietvaros ir divi gadi. Novērošana būs atkarīga no 

pirmreizējās izmeklēšanas atrades.  

Pacientiem, kas saņems ārstēšanu helikobaktērijas izskaušanai, kontroles elptests tiks nozīmēts ne 

ātrāk kā 30 dienas pēc jebkuras antibiotiku vai omeprazola grupas preparātu lietošanas kursa 

pabeigšanas. 

Pacientiem ar pilnu novērošanas programmu asins testi tiks veikti ar 6 mēnešu intevāliem, bet 

kontroles augšējā endoskopija – 2 gadus pēc sākotnējā izmeklējuma. 

 

Pētījumā iekļaujamo pacientu skaits un pētījumā iesaistītie centri 

Latvijā paredzams pētījumā iekļaut aptuveni 150 pacientus. Līdzīgs pacientu skaits pēc šīs pašas 

metodikas tiks iekļauts arī Lietuvā un Taivānā, tādējādi kopējais pacientu skaits būs ap 450. 

Pētījuma veikšanu Latvijā organizē Latvijas Universitātes Medicīnas fakultāte, tā veikšanu 

atbalsta LR Izglītības un zinātnes ministrija. Endoskopiskie izmeklējumi tiks veikti Gremošanas slimību 

centrā GASTRO, biopsiju preparātu analīze – Akadēmiskajā histoloģijas laboratorijā. Pētījuma ietvaros 

paredzēta izmeklējamā materiāla transportēšana centralizētai analīžu veikšanai, t.sk. uz ārzemēm. 

Izmeklējamo materiālu (asins paraugus, biopsiju paraugus parafīna blokos) paredzams saglabāt, lai 

papildus analīzes būtu iespējams veikt arī vēlākā laika posmā. 

Papildus medicīnas centriem, kas iesaistīti pacientu iekļaušanā (Latvija, Lietuva, Taivāna), 

pētījuma izstrādē iesaistīti arī Zviedrijas Infekciju slimību kontroles institūts un Magdeburgas 

Universitāte Vācijā. Iespējama arī papildus sadarbības partneru piesaiste. 

 

Pētījuma finansēšana 

Pētījums tiek daļēji finansēts no LR Izglītības un zinātnes ministrijas un Taivānas Zinātņu padomes 

fondiem, t.i. no šiem fondiem tiek segtas tās izmaksas, kas pētījuma veikšanai rodas papildus, ārpus 

ikdienas izmeklējumu veikšanai. Ikdienas praksē veicamie izmeklējumi, t.sk. endoskopija un biopsiju 

paraugu histoloģiskā izmeklēšana tiek apmaksāti parastā kārtā. Plānota arī papildus līdzekļu piesaiste 

speciālo izmeklējumu veikšanai (piemēram, bakterioloģiskiem izmeklējumiem). 

Pētījuma ietvaros noteiktai pacientu grupai ar atrofisku gastrītu un helikobaktērijas infekciju no 

pētījumu līdzekļiem tiks apmaksāta arī standarta medikamentu shēma baktērijas izskaušanai. Papildus 

izmeklējumi, medicīnas izdevumi, t.sk. citi medikamenti no pētījuma finansēšanas avotiem apmaksāti 

netiks. 

Šis ir akadēmisks pētījuma, tas nav farmācijas industrijas pasūtījuma pētījums. 

 

Konfidencialitāte 

Šis pētījums tiks vadīts un realizēts atbilstoši visiem Latvijas Republikā pastāvošajiem datu 

aizsardzību regulējošiem normatīvajiem aktiem. Visi Jūsu un pārējo dalībnieku medicīniskie dati un 

izmeklējumu rezultāti, kas tiks iegūti pētījuma laikā, tiks apkopoti un apstrādāti bezpersoniskā veidā 

(šādā formātā tie būs pieejami arī citām pētījumā iesaistītajām iestādēm). Jūsu personiskā informācija 

tiks glabāta stingri konfidenciāli, un tā nebūs publiski pieejama. Taču gadījumā, ja būs nepieciešams 



veikt izmaiņas Jūsu turpmākajā ārstēšanā, Jums optimālas taktikas izvēlei būs iespējams izmantot 

pētījuma gaitā iegūtos rezultātus. 

 

Brīvprātīguma princips dalībai vai atteikumam 

Ir ļoti svarīgi lai Jūs apzinātos, ka dalība šajā pētījumā ir brīvprātīga. Ja Jūs nevēlaties piedalīties, 

Jums tas nav jādara. Jūs variet izstāties no pētījuma jebkurā laikā, un tas neatstās nevēlamas sekas uz 

Jūsu tālāko aprūpi, Jūsu attiecībām ar ārstu un medicīnas iestādi. Ja Jūs esat izlēmis atteikties no dalības 

pētījumā, informējiet par to atbildīgo ārstu vai pētnieku savlaicīgi. Pirms parakstīt piekrišanas lapu Jums 

ir tiesības uzdot jebkādus jautājumus un pieprasīt nepieciešamo informāciju, kas attiecas uz pētījumu. 

Jūsu ārsts ir tiesīgs pārtraukt Jūsu dalību pētījumā, ja tas ir saistīts ar nepieciešamību mainīt Jūsu tālākās 

ārstēšanas gaitu, vai arī, ja tas ir saistīs ar pētījuma vadīšanu (piemēram, pacients nesadarbojas atbilstoši 

pētījuma prasībām). 

 

Paldies Jums par sadarbību! 

 
Ja saistībā ar šo pētījumu Jums ir nepieciešama papildus informācija, lai noskaidrotu radušos 

jautājumus, kā arī neatliekamos gadījumos lūdzam kontaktēties ar pētījuma vadītāju ārstu Mārci Leju 

(tel. 7040348) vai atbildīgo pētnieku ārstu Konrādu Funku (tel. 9489677). 

 

PACIENTA PIEKRIŠANAS APLIECINĀJUMS 

 
Ar šo Es apliecinu to, ka šī pētījuma veicēji man pilnībā ir izskaidrojuši konkrētā pētījuma nozīmi, 

apjomu, noteikumus, kā arī iespējamos sarežģījumus un ierobežojumus, kādi var rasties, veicot pētījumā 

nepieciešamās papildus izmeklēšanas manipulācijas. Pirms izdarīju lēmumu par piedalīšanās pētījumā 

no pētnieku puses man tika veltīts pietiekami daudz laika, lai atbildētu uz maniem jautājumiem, un man 

bija pietiekami daudz laika, lai izdarītu skaidru lēmumu. 

 

Es piekrītu piedalīties pētījumā. 

   

Esmu informēts, ka pētījuma realizācijas un izvērtēšanas gaitā anonīmā veidā būs 

nepieciešams apkopot manus personiskos medicīniskos datus un man veikto izmeklējumu 

rezultātus. Zinu, ka tas ietver arī informācijas nodošanu trešajām personām (piemēram, ētikas 

komisijai, kompetentām veselības institūcijām), ievērojot visus Latvijā pastāvošos datu 

aizsardzības likumus. 

Šis dokuments sastādīts divos eksemplāros, no kuriem viens atrodas pie pētījuma veicēja, bet otrs - 

pie pacienta. 

 
Aizpilda pacients personiski! 
 

 

___________________________         ____________       ____________________ 

pacienta vārds, uzvārds                               datums                        paraksts 

 
Ar šo Es apliecinu, ka esmu pacientam sniedzis visu nepieciešamo informāciju par pētījumu 

 

 

___________________________         ____________       ____________________ 

pētnieka vārds, uzvārds                               datums                        paraksts 



 

  

Informed consent form from Germany (Patients) 



 







 



Informed consent form from Germany (for 

Probands)





 

 


