PATVIRTINTA

Lietuvos sveikatos moksly universiteto
Bioetikos centro valdybos 2019 m. birzelio

26 d. posédzio nutarimu (protokolo Nr. BEC-04).
Galioja nuo 2019 m rugpjucio 1 d.

ATNAUJINTA:

Lietuvos sveikatos moksly universiteto

Bioetikos centro valdybos 2023 m. rugpjtcio mén. 30 d.
posédzio nutarimu (protokolo Nr. BEC-07).

Galioja nuo 2023 m. rugséjo mén.15 d.

MOKSLINIU IR STUDENTU PLANUOJAMU TYRIMU ETINIO VERTINIMO
LIETUVOS SVEIKATOS MOKSLU UNIVERSITETO BIOETIKOS CENTRE
TVARKOS APRASAS

I. Bendrosios nuostatos

1. Moksliniy ir studenty planuojamy tyrimy etinio vertinimo tvarkos Lietuvos sveikatos moksly
universiteto (toliau — Universitetas) Bioetikos centre (toliau — Centras) aprasas (toliau — Aprasas)
reglamentuoja Centrui pateikty tyréjy ir studenty planuojamy tyrimy paraisky etinio vertinimo
tvarka.

2. ApraSas parengtas remiantis Siais dokumentais:

2.1. Universiteto Centro nuostatais;

2.2. Universiteto Studijy reglamentu;

2.3. Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninés Kauno kliniky

studenty atliekamy tyrimy tvarkos aprasu;

2.4. Universiteto Moksliniy tyrimy etikos komitety organizavimo tvarkos aprasu.

3. Studenty planuojamy tyrimy etinio vertinimo tikslas — ugdyti studenty eting kompetencija
vykdant mokslinj tiriamajj darba studijy metu ir padéti studentams tobulinti mokslinio tiriamojo
darbo igiidzius planuojant kokybisky, socialiai atsakingy ir tarptautinius etikos

reikalavimus atitinkanciy tyrimy projektus ateityje.

4. Centras taip pat vykdo planuojamy moksliniy tyrimy dokumenty priémimo, administravimo ir
iSdavimo funkcijas, kaip numatyta Universiteto moksliniy tyrimy etikos komitety organizavimo
tvarkos apraso 6.2, 20 ir 21 punktuose.

5. Moksliniy ir studenty planuojamy tyrimy etinis tyrimo vertinimas atlieckamas rastu arba
elektroniniu badu (LSMU Studijy informacinéje sistemoje) pateiktos paraiskos (toliau — ParaiSka)
pagrindu. Paraiska pateike Universiteto vientisyjy, pirmosios, antrosios bei treciosios pakopy bei

rezidentiiros studijy studentai, kuriy planuojamo tyrimo tema ir darbo vadovas yra patvirtinti pagal



nustatytg auksStosios mokyklos tvarka, taip pat - Paraiska pateikes tyréjas ar tyréjai yra laikomi
pareiskéju (toliau — Pareiskéjas).

6. Centro vadovas ir konsultantai yra atsakingi uz kokybiska, nesaliska ir laiku atliekama studenty
tyrimy projekty etinj vertinima.

7. Etinio vertinimo pagrindu priimamas sprendimas dél pritarimo paraiskoje nurodytam studento
atliekamam tyrimui (toliau — Pritarimas).

8. Centro i$duotas Pritarimas studenty planuojamam tyrimui patvirtina, kad Pareiskéjo planuojamo
tyrimo projektas neprieStarauja bendriesiems tyrimy etikos principams. Pritarimas néra juridinis
dokumentas ir nepakeicia Lietuvos bioetikos ar Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
iSduodamo leidimo.

9. Centro vadovas ir konsultantai turi teis¢ susisiekti su Pareiskéju Paraiskoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis dél dokumenty papildymo, paaiskinimo ar koregavimo, taip pat teikti
rekomendacijas ar pasitilymus Pareiskéjui ir jo mokslinio darbo vadovui su ParaiSka susijusiais

klausimais.

II. Sprendimy priémimo dél pritarimo studenty planuojamiems tyrimams tyrimui ir
konsultavimo tvarka

10. Pareiskéjas, norédamas gauti Centro Pritarimg, pateikia Paraiska, kurig sudaro Sie
dokumentai:

10.1. Uzpildyta planuojamo tyrimo etinés savianalizés anketa (1 priedas);

10.2. ] tyrimg jtraukiamy asmeny informavimo ir sutikimo formos (jei biitina pagal tyrimo
pobudj);

10.3. Tyrimo klausimynai (pvz., anketa, stebéjimo duomeny rinkimo forma ir pan.);

10.4. Istaigy arba jy padaliniy vadovy sutikimas leisti atlikti tyrima (jei tyrimas atlickamas
Universiteto Kauno klinikose, reikalingas kiekvienos profilinés klinikos vadovo sutikimas);
10.5. Lietuvos bioetikos ar Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidimo

kopija, jei studento atliekamas tyrimas yra biomedicininio tyrimo dalis.

10.6. Kiti dokumentai (pavyzdziui., sertifikatai, kvalifikacijg patvirtinantys ir kiti dokumentai),
kurie batini etiniam vertinimui atlikti.

11. Centre priimami tik tinkamai parengti ParaiSkos dokumentai, atitinkantys bendruosius
dokumentacijai taikomus reikalavimus, paraSyti taisyklinga valstybine kalba (arba angly

kalba, jei studentai studijuoja angly k.) ir pasiraSyti Pareiskéjo (studenty planuojamo tyrimo atvejais
ir jo mokslinio darbo vadovo).

12. PareiSkéjas yra atsakingas uz Paraiskoje pateikty duomeny teisinguma.

13. Sprendimg dél pritarimo pareiskéjo tyrimui priima Centro vadovas arba konsultantai.



14. Parciskéjas, pries pateikdamas arba pateikes Paraiska, turi teise konsultuotis su Centro

vadovu ar konsultantais Paraiskos rengimo, papildymo ar atnaujinimo klausimais

Universiteto tinklalapio Centro skiltyje paskelbtu konsultacijy laiku.

15. Centro vadovas ir konsultantai ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo Paraiskos
Jjregistravimo, papildymo ar atnaujinimo dienos atlieka Paraiskos etinj jvertinima.

Studenty planuojamo tyrimo etinio vertinimo i$vada gali bati:

(a) ,,i8duoti pritarimg* arba,

(b) ,,papildyti paraiska‘ arba,

(c) jei tyrimo projektas turi biomedicininiam tyrimui biidingy pozymiy, ta¢iau jam néra iSduotas
Lietuvos bioetikos arba Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidimas, —
,rekomenduoti kreiptis j Lietuvos bioetikos komitetg arba regioninj biomedicininiy tyrimy etikos
komitetg“.

15.1. Priémus i§vada ,,pritarti®, pareiSkéjui iSduodamas Pritarimas.

15.2. Priémus i§vada ,,papildyti paraiska“ arba ,,rekomenduoti kreiptis j Lietuvos bioetikos arba
Regioninj biomedicininiy tyrimy etikos komitetg™, Paraiskos vertinimg atlikes Centro vadovas arba
konsultantas informuoja Pareiskéja elektroniniu pastu apie i§vada.

16. Pareiskéjas turi teis¢ papildyti, koreguoti ar pateikti naujus dokumentus pagal Etinio vertinimo
anketoje pateiktas pastabas per 30 kalendoriniy dieny po i§vados iSsiuntimo

elektroniniu pastu dienos. PareiSkéjui be pateisinamos prieZasties nepateikus papildytos arba
atnaujintos ParaiSkos per 30 kalendoriniy dieny laikotarpj, ParaiSka laikoma negaliojancia ir

turi biiti pateikta i$ naujo.

17. Jei Pareiskejas, gaves Centro pritarima, véliau atlieka esminius tyrimo pakeitimus (pavyzdziui,
jvedamos naujos procediiros, jranga ar instrumentai, jtraukiamos naujos tiriamyjy grupés, renkami
nauji duomenys ir kt.), jis privalo Centrui pateikti naujg Paraiska ir anksc¢iau iSduotg Centro
pritarimg. Jei atlickami neesminiai pakeitimai, dél kuriy nesikei¢ia tyrimo planas (pavyzdziui,
patikslinamas tyrimo pavadinimas, ta¢iau nejvedamos naujos procediros, jranga ar instrumentai,
nejtraukiamos naujos tiriamyjy grupés, nerenkami nauji duomenys ir panasiais atvejais), Pareiskéjas
kartu su mokslinio darbo vadovu gali pateikti laisvos formos prasyma iSduoti naujg pritarima,
prasyme nurodydamas atliktus pakeitimus ir pridédamas anks¢iau iSduotg Centro pritarimg. Centro
vadovas, jvertings praSyma iSduoti naujg pritarimg dél neesminiy pataisy, turi teise jpareigoti
Pareiskeja teikti naujg Paraiska.

18. I8kilus nesutarimams dél ParaiSkos vertinimo, gaves motyvuota PareiSkéjo praSyma, Centro
vadovas inicijuoja pasitarimus, kurinose dalyvauja Pareiskéjas, mokslinio darbo vadovas, Centro

vadovas ir bent du Centro konsultantai ir (arba) valdybos nariai.



I11. Moksliniy tyrimy atitikties moksliniy tyrimy etikai vertinimo tvarka

21. Planuojamy moksliniy tyrimy Paraiska sudaro Sie dokumentai:

21.1. Prasymas Centro vadovui, kartu su mokslinio tyrimo planu ir santrauka, tyréjo asmens

duomenimis (vardu ir pavarde, darbo elektroninio pasto adresu, darbo telefono numeriu (jeigu yra) /

studijoms naudojamu elektroniniu pastu);

21.2. Uzpildyta planuojamo mokslinio tyrimo etinés savianalizés anketa (2 priedas);

21.3. ] tyrimg jtraukiamy asmeny informavimo ir sutikimo formos (jei biitina pagal tyrimo pobtidj);

21.4. Visi tyrimo klausimynai (pavyzdziui, anketa, stebéjimo duomeny rinkimo forma ir pan.);

21.5. [staigy ir (arba) jy padaliniy vadovy sutikimas leisti atlikti tyrima (jei batina pagal tyrimo
pobiidj);

21.6. Kiti dokumentai, reikalingi planuojamam moksliniam tyrimui vykdyti (pavyzdziui,
sertifikatai, kvalifikacijg patvirtinancios licencijos, tyrimui atlikti reikalingos programinés
jrangos ar prietaisy licencijos ir kiti dokumentai, jei buitina pagal tyrimo pobudj).

22. Pareiskéjai teikia ParaiSkas Centrui dél planuojamo mokslinio tyrimo atitikties moksliniy

tyrimy etikai elektroniniu paStu Universiteto tinklalapio Centro skiltyje nurodytu adresu. LSMU

darbuotojai Paraiskas teikia per LSMU elektroninio pasto sistema, kiti tyréjai — teikia Paraiskas

elektroniniu pastu arba pastu.

23. Paraiskos priimamos ne véliau kaip 30 darbo dieny iki Universiteto tinklalapio Centro skiltyje

vieSai paskelbtos Komiteto posédzio datos.

24. Gaves Paraiska, Centras per 5 darbo dienas atlieka administracing Paraiskoje teikiamy
dokumenty patikra. Jei traikumy nenustatoma, Paraiska perduodama atitinkamo Komiteto
Pirmininkui. Jei nustatoma Paraiskoje pateikty dokumenty trikumy, Paraiska grazinama Pareiskéjui

trikumams pasalinti.

25. Gaves Paraiska, Komiteto pirmininkas per 3 darbo dienas paskiria du recenzentus (toliau —
Recenzentai) i§ Komiteto nariy, i§ kuriy ne maziau kaip vienas yra Komitetui priskirty moksly
sri¢iy specialistas ir vienas socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistas arba socialiniy

partneriy ar administracijos atstovas.

26. Planuojamy moksliniy tyrimy atitikties vertinimg moksliniy tyrimy etikai atlieka Komitety
pirmininky paskirti Recenzentai, kaip numatyta Universiteto Moksliniy tyrimy etikos komiteto
veiklos organizavimo apraSo 7 punkte, vadovaudamiesi planuojamo mokslinio tyrimo recenzijos

forma (3 priedas).



27. Recenzentai pateikia atitinkamo Komiteto Pirmininkui ir Sekretoriui recenzijas per 7 darbo
dienas. Apibendrintas Recenzenty pastabas Sekretorius pateikia pareiskéjui elektroniniu pastu per 3

darbo dienas.

28. Komiteto posédzio metu po Recenzenty pateikty pastaby priima sprendima dél planuojamo

mokslinio tyrimo etikos atitikties ir per dvi darbo dienas po Posédzio datos pateikia iSvadas Centrui.

29. Pareiskéjas gali pateikti atsakymus ar paaiskinimus j Recenzenty pateiktas pastabas per 7 darbo
dienas. Nepateikus atsakymo arba negavus motyvuoto paaiskinimo, ParaiSkos svarstymas
atidedamas kitam posédziui. Jei Pareiskéjas nepateikia prasomos informacijos per 3 ménesius,

Paraiska grazinama Pareiskeéjui.

30. Komitetas, nustates ParaisSkos ir (arba) pateikty dokumenty trilkumus, juos nurodo Pareiskéjui ir

gali teikti sifilymg i§ naujo svarstyti artimiausiame posédyje.

31. Centras, gaves Komitety iSvadas dél planuojamo tyrimo atitikimo moksliniy tyrimy etikai ir
posédzio protokolo iSrasa, per 5 darbo dienas nuo Komiteto posédzio datos iSduoda PareiSkéjui
Pazyma apie planuojamo tyrimo (ne)atitikt; moksliniy tyrimy etikos principams. Nustates
planuojamo tyrimo atitikties moksliniy tyrimy etikai Paraiskos trikumus Komiteto posédzio metu,
Centras informuoja Pareiskéjg elektroniniu pastu apie gautg Komiteto iSvada ir nurodo eksperty

pateiktas pastabas arba rekomendacijas.

32. Pareiskejo pateikta Paraiska turi atitikti bendrus rastvedybos reikalavimus, parengta taisyklinga
lietuviy arba angly kalba, joje nurodoma teisinga faktiné informacija apie planuojama mokslinj
tyrimg. Kartu su Paraiska turi buti pateikiami $io Apraso 35 punkte nurodyti dokumentai. Paraiska
pasiraso PareiSkéjas.

33. Pareiskejas turi teisg gauti visg reikiamg informacijg apie ParaisSkos teikimo reikalavimus ir
salygas, taip pat gauti Komiteto ir Centro konsultacijas, paaiSkinimus bei pastabas dé¢l planuojamo

mokslinio tyrimo atitikties moksliniy tyrimy etikai.

IVV. Baigiamosios nuostatos

34. Centrui pateikiami dokumentai yra archyvuojami ir saugomi 5 metus.

35. Si tvarka, visi jos pakeitimai, taip pat Paraiskos dokumenty, i§vardyty $io apraso 10 ir 21
punktuose, pavyzdziai skelbiami Universiteto tinklalapio Centro skiltyje.

36. Si tvarka jsigalioja nuo 2023 m. rugséjo 15 d.

37. Valdyba turi teis¢ pakeisti arba atSaukti Sios tvarkos apraso nuostatas Valdybos posédyje

balsy dauguma.


http://www.lsmuni.lt/

PATVIRTINTA:

Lietuvos sveikatos moksly universiteto Bioetikos centro
valdybos 2019 m. kovo mén. 26 d. posédyje (protokolo Nr.
BEC-03). Atnaujinta Bioetikos centro valdybos 2023 m.
rugpjucio 30 d. posédyje (protokolo Nr. BEC-07).

Dokumenty priémimo data:
Pritarimo i§davimo data:

1 priedas. Planuojamo mokomojo tyrimo etinés savianalizés anketa

Jusy vardas, pavardé jrasykite
Mokymo jstaiga jrasykite
Studijy programa, kursas jrasykite
Jiisy kontaktai jrasykite
(el. pasto adresas ir/arba telefono Nr.)

Darbo vadovo vardas, pavardé jrasykite
Darbo vadovo institucija, padalinys, jrasykite
pareigos

Darbo vadovo kontaktai jrasykite
(el. pasto adresas ir/arba telefono Nr.)

BENDRA INFORMACIJA APIE TYRIMA

1. Tyrimo pavadinimas: jrasykite

2. Tyrimo santrauka: (¢yrimo tikslas, uzdaviniai, pagristumas, tyrimo trukmé, tyrimo metodai (imties,
atrankos ir statistinés analizés), tiriamyjy informavimas, konfidencialumo ir duomeny apsaugos
uztikrinimas, laukiami rezultatai (2r. LBEK nustatytq tvarkq®)

Irasykite tyrimo santraukq arba pridékite kaip priedq atskiru dokumentu, jei rengiamas tyrimo protokolas

3. Kokiu tikslu planuojate atlikti tyrima? (pazymékite visus galimus atsakymus)

L] parengti baigiamajj bakalauro darba;

L] parengti baigiamajj magistro darba;

L1 parengti baigiamajj rezidentiiros darba;

L] parengti pranesimg informacijos sklaidai;

0 parengti kursinj darba;

O parengti moksling publikacija (pastaba — jei planuojate publikuoti biomedicininio tyrimo rezultatus,
Jjums reikés gauti nacionalinio ar regioninio bioetikos komiteto leidimg);

O kita placiau pakomentuokite

4. Kur atliksite savo tyrima?

O tyrima atliksiu vieSoje erdvéje, internetu ir pan. (pereikite prie 6 kl.).

L1 gydymo, Svietimo, ugdymo ar kitoje jstaigoje.

Irasykite jstaigos pavadinimgq ir padalinj, pvz. LSMUL KK Kardiologijos klinika, Kauno miesto poliklinika,
LSMU gimnazija ir pan.

5. Ar gavote jstaigos, kurioje planuojate atlikti tyrima, vadovo (ar atsakingu atstovy) sutikima?

[ Taip, yra gautas sutikimas (pridékite jrodanti dokumentg).
[J Ne, sutikimas néra gautas. placiau pakomentuokite kodél

1 https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/I1t/TAD/bc682030c4701 1e5a141fecd4d43d786?jfwid=182frydatp
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https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/bc682030c47011e5a141fecd4d43d786?jfwid=182frydatp

TYRIMO METODAI

6. Jusy atliekamo tyrimo tipas ir duomeny rinkimo metodai:

(atkreipkite demesj, kad Jis galite biti nukreipti j Lietuvos bioetikos komitetq (toliau LBEK) arba Kauno
regioninj biomedicininiy tyrimy etikos komitetq (toliau KRBTEK) gauti leidimg, jei Jiisy tyrimu ,,siekiama
plétoti mokslo Zinias apie Zzmogaus sveikatq, ligas, jy diagnostikq, gydymg ar profilaktikq mokslo tiriamaisiais
metodais tikrinant biomedicinos moksly hipotezes “?)

[J anoniminé anketiné apklausa;

O retrospektyviné nuasmeninty dokumenty analizé;

U antriné duomeny (éminiy) analizé;

O pusiau struktiiruotas interviu (arba kito tipo kokybinis tyrimas);
O laboratorinis arba in vitro tyrimas;

O kita (jrasykite savo tyrimo tipg ir/arba duomeny rinkimo metodus:

7. Kas bus Jisy tyrimo objektas?

O zmonés konkretizuokite, pvz. pacientai, sveikatos profesionalai ar pan.

[ nuasmeninti sveikatos duomenys (informacija), prieinami registruose, ligy istorijose ar archyviniuose
dokumentuose Nurodykite informacijos atrankos kriterijus, pvz. TLK kodas ar pan.

LI Zzmogaus biologinés medziagos éminys (pereikite prie 14 kl.) Nurodykite éminiy atrankos kriterijus.

O gyvany biologiné medziaga (pastaba - dél tyrimy su gyviinais kreipkités j Lietuvos bandomyjy gyviiny
naudojimo etikos komisijq prie Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos, daugiau informacijos zr.
http://vmvt.It/node/604 )

[Jaugalingé Zaliava (pereiti j 25 kI.)

O Iasteliy kulttros (pereiti j 25 kl.)
O kita frasykite

8. Ar Jusy tyrime dalyvaus paZeidZiami asmenys?
L1 Ne
O Taip (pazymékite pazeidziamy asmeny grupe ar grupes ir pagriskite komentare jy dalyvavimo biitinybe):
O vaikai;
LI neveiksniis pacientai;
L] nés¢ios moterys;
[ veiksniis, taciau ribotg apsisprendimo teis¢ turintys asmenys;
L] pabégéliai;
O kaliniai;
O studentai;
O atliekantys karing tarnyba;
O kita [rasykite
Pagriskite, kodél Siy asmeny jtraukimas j tyrimg yra svarbus ir Kaip uZtikrinsite jy teises

9. Koks planuojamas tyrimo imties dydis? (atkreipkite démesj, kad tyrimo imties dydis turi biiti optimalus —
nei per didelis, nei per mazas — tyrimo uzdaviniams pasiekti)
[rasykite tiriamyjy (ligos istorijy ir pan.) skaiciy ir pateikite trumpq imties pagrindimg

10. Kaip Jus vykdysite tiriamuju atranka? (Prasome trumpai aprasyti, ar ir, jei taip, kokius taikysite
tiriamyjy ar jy duomeny (pvz. ligos istorijy) jtraukimo/nejtraukimo j imtj kriterijus; ar vykdant tiriamyjy (ar
Jju duomeny) atrankos procediiras pavyks isvengti asmens teisiy ar orumo pazeidimy (pvz.: diskriminacija,
jprastinio gydymo neteikimas ir kt.)

Pateikite paaiskinimg

TYRIMO INSTRUMENTAS

11. Ar duomeny surinkimui bus naudejami klausimynai (anketos ar pan.)?
[0 Ne, klausimynai nebus naudojami (pereikite prie 14 klausimo).

2 7r. https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/Itt TAD/TAIS.101629/GNpkgeEpEZ
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[0 Taip, standartizuotas(-i) klausimynas(-ai), kuriam(-iems) gautas autoriy sutikimas prasome kaip atskirg
priedq pateikti klausimynus ir autoriy sutikimus

O Taip, standartizuotas(-i) klausimynas(-i), kuriam(-iems) nereikalingas autoriy sutikimas prasome kaip
atskirq priedq pateikti klausimynus ir jrodymgq, kad tai — atviros prieigos klausimynai.

O Taip, originalus(-ts) Jaisy sukurtas(-i) Klausimynas(-ai).

prasome pateikti kaip atskirg priedg

[ Taip, parengti kokybinio tyrimo klausimai

O kita jrasykite

12. Koks bus apklausos/interviu biidas?

[ tiesioginis anketavimas;

[ internetiné apklausa, siunc¢iant nuorodg konkretiems asmenims;
O internetiné apklausa, paskelbiant viesg kvietima dalyvauti;

[ telefoniné apklausa;

O apklausa pastu;

O interviu jrasykite kokio pobiidzio interviu atliksite

O kita jrasykite

13. Kaip bus pildomi klausimynai?

O pildys patys respondentai/tiriamieji;

O pildysiu pats/pati;

O pildys Kiti asmenys jrasykite

L] atsakymai j klausimus bus jraSomi j diktofong pateikite paaiskinimg

LI klausimynai bus pildomi elektroninéje erdvéje (,,online) pateikite paaiskinimq ir nurodykite internetinés
svetainés adresq, kurioje bus vykdoma apklausa

O kita jrasykite

TYRIMO PROCEDUROS IR NEPATOGUMAI

14. Ar Jisy tyrimo duomeny surinkimui bus atliekamos procediiros, matavimai ar testai su Zmonémis
(pacientais ar klientais)?

O Taip
O Ne (pereikite prie 18 kl.)

15. Ar testai, matavimai, procediiros bus atlickami pacienty diagnostikos ir/ar terapinio proceso
rémuose (nurodykite visus tinkamus variantus)?

0 Bus atliekami tik gydymo plane numatyti ir gydancio gydytojo ar kito kvalifikuoto specialisto paskirti
testai, matavimai, ir/ar procediiros

nurodykite, kokie konkreciai testai ar matavimai ar procediiros bus atliekami

0] Tyrimo tikslais bus atliekami papildomi gydymo plane nenumatyti, taciau standartiniai diagnostikos testai
ir/ar terapinés procediiros

nurodykite konkrecius testus ar matavimus ar procediras ir pakomentuokite jy naudojimo pagrjstumag

O Tyrimo tikslais bus atliekami nestandartiniai testai, matavimai ir/ar procediiros

nurodykite konkrecius testus ar matavimus ar proceduras ir pakomentuokite jy naudojimo pagristumgq

O Kita jrasykite

16. Ar atliekami tyrimo testai, matavimai ar procediiros bus intervenciniai? (pvz., biologinés medziagos
paémimas, antropometriniai matavimai, gonometrija, pusiausvyros/éjimo testai, spaudimo matavimai, pulso
matavimai ir pan.)

O Ne, intervencinés procediiros nebus atlickamos (pereikite prie 18 kl.).

O Taip, bus atliekamos intervencinés procedtros Nurodykite konkrecius testus ar matavimus ar procediiras
ir paaiskinkite, kodél jas butina atlikti jisy tyrimo tikslais
O Kita jrasykite

17. Kas atliks nurodytus testus, matavimus ar procediiras (nurodyKkite visus tinkamus variantus)?
L] AS pats

nurodykite konkrecius testus/matavimus/procediiras ir pagriskite savo kvalifikacijg

O Kvalifikuotas specialistas

nurodykite konkrecius testus/matavimus/procediiras ir pagriskite specialisto kvalifikacijq
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O Kiti asmenys
nurodykite konkrecius testus/matavimus/procediiras ir pagriskite siy asmeny kvalifikacijg

18. Ar tyrimo metu turésite tiesioginj (fizinj) kontaktg (salytj) su tiriamaisiais?

I Ne

O Taip

Jei taip, pakomentuokite, kaip uztikrinsite savo ir tiriamyju saugumaq (pvz., naudosite vienkartines pirstines,
turite asmens sveikatos knygele, tiriamuyjy sveikatos biiklé nekelia Jums grésmés ir pan.

19. Kokius galimus nepatogumus gali patirti tiriamieji dalyvaudami Jiisy tyrime?
[ sugaistas laikas;
O jprasto gyvenimo ritmo pokyciai;
O psichologinis diskomfortas;
O fizinis skausmas;
O privatumo praradimas;
O Kita jrasykite
nurodykite, kokiy imsités veiksmy, siekdami minimizuoti auksciau nurodytus nepatogumus tiriamiesiems

INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMAS

20. Kaip informuosite tiriamuosius apie savo tyrimg?

O tyrime nebus tiriamyjy, nes tyrimo objektas bus dokumenty, jy turinio arba antriné éminiy analizé
(pereikite prie 23 klausimo);

O] tiriamieji bus informuoti anoniminés anketos preambuléje;
O rastu (prideékite tiriamojo asmens informavimo ir sutikimo formas atskiru dokumentu);
U Zodziu nurodykite, kokig informacijq pateiksite

21. Kas pateiks informacija tiriamiesiems apie tyrima?

[ as pats/pati

O mokslinio darbo vadovas

0] jstaigos, kuriame bus atliekamas tyrimas, darbuotojai jrasykite, kokie darbuotojai teiks informacijg
tiriamiesiems

O Kiti asmenys jrasykite

22, Tiriamieji turéty biati informuoti apie galimybe laisvanoriskai apsispresti dél ju dalyvavimo (ar ju
duomeny panaudojimo) jiisy tyrime. Kaip planuojate jgyvendinti §j reikalavimg?

U Tyrime naudosiu tik nuasmenintus duomenis ir tiesioginio rySio su tiriamaisiais neturésiu, todél Sis
reikalavimas man neaktualus.

LI Tiriamieji bus zodziu informuoti su galimybe bet kada pasitraukti i§ tyrimo arba atSaukti savo sutikima
dalyvauti ir teikti savo duomenis Jiisy tyrimui.

I Asmens informavimo formoje bus pateikta informacija apie galimybe bet kada pasitraukti i§ tyrimo arba
atSaukti savo sutikimg dalyvauti ir teikti savo duomenis Jiisy tyrimui.

O kita paaiskinkite, kaip uztikrinsite tiriamyjy laisvanoriskq apsisprendimq dél dalyvavimo tyrime

DUOMENU APSAUGA

23. Ar Jus rinksite asmens duomenis apie tiriamuosius? (daugiau apie asmens duomeny apsaugq Zr.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=LT )

O] Ne, bus renkami tik anoniminiai duomenys, t. y. nebus galima nustatyti tiriamojo tapatybés (pereikite prie
25 kl.)

O Taip
nurodykite, kodél asmens duomeny rinkimas yra bitinas jisy tyrime

24. Kokius asmens duomenis rinksite?

] tiriamojo vardas, pavardé (bitina pagrjsti, kaip tai siejasi su tyrimo tikslais)
O kontaktiné informacija (pvz., telefono Nr., namy adresas ir pan.)

O atvaizdai, nuotraukos

O identifikuojama biologiné medziaga

Ul diagnozé

O] diagnostiniy tyrimy rezultatai



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=LT

[ sveikatos buklé
[ kita paciento ligos istorijoje prieinama informacija
O kita duomenys jrasykite

25. Kuo detaliau aprasykite, kaip saugosite atlieckamo tyrimo duomenis, jskaitant nuasmenintus
duomenis, sisteminés literatiiros apZvalgos ar laboratoriniy tyrimy metu surinktus duomenis (kiek
imanoma detaliau apibidinkite, kaip bus uztikrinamas tyrimo metu surinkty duomeny saugumas (pvz.,
kompiuterio ar elektroninés laikmenos apsauga slaptazodziu ir pan.), kaip bus tvarkomi (pvz., perduodami)
duomenys kitiems asmenims, kas bus atsakingas uz duomeny tvarkymaq ir saugojimq, kiek laiko jie bus
saugomi, kada ir kaip duomenys bus sunaikinti po tyrimo).

Daugiau apie asmens duomeny apsaugq zr.: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=LT

Cia pateikite aprasymg

PAREISKEJO DEKLARACIJA

[ Patvirtinu, kad visa pateikta informacija yra teisinga.

O Atliekant §j tyrimg jsipareigoju laikytis mokslinio sgZiningumo principo, taip pat kity bendryjy tyrimy etikos
iy 3 4
principy ° .

O Patvirtinu, kad Siame tyrime nesiimsiu jokiy veiksmy, kurie sukelty zalg j mano tyrimg jtrauktiems
pacientams, kaip numatyta Pacienty teisiy ir zalos atlyginimo jstatyme.

L] Patvirtinu, kad jokio privataus ir vieSo intereso konflikto atliekant §j tyrimg néra.

PRIEDAI

U Klausimynas, anketa, duomeny rinkimo forma arba kokybinio tyrimo klausimy sarasas.
LI Autoriy sutikimas arba leidimas tyréjams naudoti standartizuotg tyrimo instruments.
O Asmens informavimo ir sutikimo forma.

1 Asmeny, kurie atliks su tyrimu susijusias procediiras, matavimus ar testus, kvalifikacija jrodantys
dokumentai.

L1 Istaigos, kurioje planuojamas tyrimas, vadovo (ar kity atsakingy asmeny) sutikimas.

I LN (7R 7772 OSSPSR

Mokslinio darbo vadovo pareigos, vardas, pavardeé Parasas
Tyréjo vardas, pavardé Parasas
Tyréjo vardas, pavarde Parasas
Tyréjo vardas, pavarde Parasas

3 Zr. LSMU Etikos kodekso 8 punkta [http://www.lsmuni.lt/media/dynamic/files/4986/Ismu_etikoskodeksas1.pdf]
4 7r. Tarptautiniy medicinos moksly organizacijy tarybos tyrimy su Zmonémis etikos gairés
[https://cioms.ch/shop/product/international-ethical-guidelines-for-health-related-research-involving-humans/]
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http://www.lsmuni.lt/media/dynamic/files/4986/lsmu_etikoskodeksas1.pdf
https://cioms.ch/shop/product/international-ethical-guidelines-for-health-related-research-involving-humans/

LSMU Moksliniy ir studenty planuojamy tyrimy etinio vertinimo Bioetikos
centre tvarkos apraso, patvirtinto LSMU Bioetikos centro valdybos
2023 m. rugpjtacio mén. 30 d. posédyje (protokolo Nr. BEC-07) 2 Priedas.

2 priedas. Mokslinio tyrimo paraiS$kos forma (etinés savianalizés anketa)

Paraiskos Nr.
Pateikimo data:

Informacija apie tyréjus

Pagrindinio tyréjo (tyrimo vadovo) vardas, | jrasykite
pavardé

Pagrindinio tyré¢jo pareigos, darbovieté jrasykite

Pagrindinio tyréjo kontaktai (el. paSto | jrasykite
adresas ir/arba telefono Nr.)

Kiti tyréjai: jrasykite
Tyréjo vardas, pavarde, kontaktai jrasykite
Tyréjo vardas, pavardé, kontaktai jrasykite
Tyréjo vardas, pavarde, kontaktai jrasykite

1. Planuojamo mokslinio tyrimo (toliau — tyrimas) pavadinimas

Irasykite tyrimo pavadinimg

2. Planuojamo mokslinio tyrimo pagrindimas

2.1. Tyrimo naujumas ir aktualumas.
2.2. Tyrimo moksliné verté.

2.3. Ankstesniy tyrimy duomeny aptarimas, trumpa literatiiros apzvalga.

3. Tyrimo santrauka

3.1. Tyrimo tikslas.
3.2. Tyrimo uzdaviniai.
3.3. Tiriamyjy kontingentas ir tyrimo metodai.

3.4. Laukiami rezultatai.

4. Tyrimo trukmé

4.1. Tyrimo pradzia (metai, ménuo).

4.2. Tyrimo pabaiga (metai, ménuo).

5. Tyrimo centras / centrai arba tyrimo vieta (kur bus atliekamas tyrimas)

5.1. Istaigos, kurioje planuojamas mokslinis tyrimas ir (arba) kuri bus tyrimo centras, pavadinimas.
5.2. Jstaigos vadovo arba administracijos sutikimo kopija.

5.3. VieSosios erdvés, kurioje planuojamas mokslinis tyrimas, apibiidinimas (jei taikoma).

6. Tyrimo uzsakovas ir tyrimo finansavimas
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6.1. Tyrimo uzsakovas arba organizatorius.

6.2. Tyrimo finansavimo $altiniai (jei taikoma).

7. Tyrimo metodai

7.1. Tyrimo objektas ar objektai.
7.2. Duomeny rinkimo metodai.
7.3. Duomeny analizés metodai.
7.4. Tyrimo imtis, imties sudarymo ir atrankos metodai.

7.5. Statistinés analizés metodai.

8. Tyrimo klausimynai

8.1. Tyrime naudojamy instrumenty sgrasas ir trumpas jy apibuidinimas.

8.2. Tyrime naudojamo klausimyno, anketos, skalés, testy ar kity duomeny rinkimo formy kopijos.
8.3. Tyrime naudojamy autorizuoty instrumenty autoriy sutikimo patvirtinimas.

8.4. Tyrime naudojamy standartizuoty instrumenty laisvos prieigos patvirtinimas.

8.5. Tyrime naudojamy instrumenty validumo ir/arba tinkamumo patvirtinimas.

9. Asmeny jtraukimas j tyrimg

9.1. Tiriamyjy apibtidinimas ir jy jtraukimo j tyrimg kriterijai.
9.2. Tiriamyjy skirstymas j grupes ir grupiy sudarymas.

9.2. Ar bus jtraukiami j tyrima pazeidziami asmenys? (Jei taip, atsakykite j 9.2.1 ir 9.2.2 klausimus, jei ne —
pereikite prie 9.3).

9.2.1. Nurodyti pazeidziamy asmeny grupg:

[0 asmenys, kurie dél sveikatos biiklés negali biiti laikomi gebanciais protingai vertinti savo interesus
O vaikai

L1 studentai, jeigu jy dalyvavimas biomedicininiame tyrime susijes su studijomis

L] asmenys, gyvenantys socialinés globos jstaigose

O kariai jy tikrosios karo tarnybos metu

O sveikatos prieziiiros jstaigy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas, darbuotojai, pavaldis
tyréjui

0 jkalinimo jstaigose ar kitose laisvés atémimo vietose esantys asmenys

9.2.2. Pateikti argumentuotg paaiskinimg, kodél Siy asmeny jtraukimas j tyrimg yra svarbus ir kaip bus
uztikrinamos jy teisés.

9.3. Kokie galimi nepatogumai arba rizikos gali kilti tiriamiesiems asmenims jisy tyrimo metu?
9.3.1. Nurodykite visus galimus nepatogus arba rizikas tiriamiesiems:

O Sugaistas laikas

O Iprasto gyvenimo ritmo pokyciai

O Psichologinis diskomfortas

[J Skausmas

[J Su sveikatos informacijos tvarkymu susijusi rizika
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[ Iprastinés sveikatos priezitiros netekimas

O Socialinis pazeidziamumas

[J Jokiy anksCiau minéty nepatogumy arba riziky tiriamieji tyrime nepatirs
[ Kita (pateikite paaiSkinimg):

9.3.2. Nurodykite, kokiy imsités veiksmy, siekdami minimizuoti anks¢iau nurodytus nepatogumus tiriamiesiems
asmenims.

10. Informuoto asmens (tiriamojo) sutikimo uZtikrinimas

10.1. Kaip bus informuojami tiriamieji asmenys?

10.1.1. Nurodykite, kokiomis priemonémis (pvz., anoniminés anketos preambuléje ar Zodziu, ar rastu) tiriamieji
bus informuojami apie tyrimo aspektus.

10.1.2. Nurodykite, kas bus atsakingas uz tiriamyjy informavima.

10.1.3. Nurodykite, kokiu biidu tyrime bus uZztikrinamas tiriamojo laisvanoriskas apsisprendimas dél dalyvavimo
tyrime.

10.1.4. Nurodykite, kaip bus jgyvendinama tiriamojo teisé bet kada pasitraukti i§ tyrimo.
10.1.5. Ar Informuoto asmens sutikimo formoje yra pateikiama BDAR 13 arba 14 straipsniuose nurodyta

informacija, ar naudojamas papildomas privatumo pranesimas, atitinkantis BDAR 13 ar 14 straipsniy
reikalavimus?

11. Tyrimo procediiros ir matavimai

11.1. Ar Jusy planuojamo tyrimo metu bus atlickamos tiriamiesiems procediiros, matavimai ar testai? Jei ne,
pereikite prie 11. 2 dalies; jei taip, atsakykite j toliau pateiktus klausimus:

11.1.1. Pasirinkite:
0 nebus taikomos intervencinés tyrimo procediiros
O bus taikomos neintervencinés tyrimo procediros (pereiti prie 11.1.4)

11.1.2. Nurodykite, kokios konkreciai intervencinés procediiros bus taikomos tyrime ir kiek tokiy procediiry bus
atliekama.

11.1.3. Nurodykite, kas konkreciai atliks intervencines procediras, ir nurodykite reikiamg kvalifikacijg Sioms
procediiroms atlikti.

11.1.4. Nurodykite, ar tyrime naudojamos intervencinés procediiros yra standartinés ir bus atliekamos terapiniais
ar kitais tikslais. Pagriskite jy naudojimo biitinybg juisy tyrime.

11.1.5. Jei tyrimo tikslais bus atlickamos nestandartinés procediiros, pagriskite jy naudojimo biitinybe jusy
tyrime.

11.2. Ar Jusy tyrimo duomenims surinkti bus atliekamos procediiros (matavimai ar testai) su gyvinais? Jei ne,
pereikite prie 12 dalies, jei taip, atsakykite j toliau pateiktus klausimus:

11.2.1. Pasirinkite:
[J bus taikomos intervencines tyrimo procediros
[J bus taikomos neintervencinés tyrimo procediros

O bus vartojami duomenys, gauti tkio veterinarijos gydytojui taikant jprastines
gyviny sveikatingumo kontrolei numatytas tikyje intervencines proceduiras

11.1.2. Nurodykite, kokios konkreciai intervencinés procediiros bus taikomos tyrime ir kiek tokiy procediiry bus
atliekama.

11.1.3. Nurodykite, kas konkreciai atliks intervencines procediiras ir nurodykite reikiamg kvalifikacijg Sioms
procediiroms atlikti.
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11.1.4. Nurodykite, ar tyrime naudojamos intervencinés procediiros yra standartinés ir bus atlickamos tik
terapiniais tikslais. Pagriskite jy naudojimo biitinybg jiisy tyrime.

11.1.5. Jei tyrimo tikslais bus atlickamos nestandartinés procediiros, pagriskite jy naudojimo biitinybe jiisy
tyrime.

12. Tyrimo (ir tyrime dalyvaujan¢iy asmeny) duomeny tvarkymas, konfidencialumo uZtikrinimas ir
duomeny apsauga

12.1. Ar yra parengtas tyrimo duomeny Vvaldymo planas? (2. LMT rekomendacijas
https://www.Imt.It/It/doclib/mmdgcjcncytkud952xg2w7pbvm8cwen8 ). Jei taip, pridékite duomeny valdymo
plang atskiru dokumentu.

12.2. Ar konsultavotés su Universiteto duomeny apsaugos pareigtinu prie§ teikdami paraiska?
12.2.1 Taip. Pateikite duomeny apsaugos pareigiino iSvada (pridékite tai jrodantj dokumenta).
(Pastaba, 12.3-12.11 klausimy atsakyti nereikia).

12.2.2 Ne. Nurodykite priezastis, kodél nesate sudering paraiSkos ir tyrimo duomeny valdymo plano su
Universiteto duomeny apsaugos pareiginu. Atsakykite j 12.3-12.2.11 klausimus.

Atsakykite ] Zemiau pateiktus klausimus, jei paraiSkos ir/arba tyrimo duomeny valdymo plano nederinote su
Universiteto duomeny apsaugos pareigiinu.

12.3. Kokie duomenys apie tyrime dalyvaujantj asmenj bus renkami (baigtinis i§ paties asmens ir medicinos
dokumenty renkamy duomeny sgrasas)?

12.2. 18 kur bus gaunami tyrime dalyvaujancio asmens duomenys, t. y. tik i§ paties asmens, i$ sveikatos prieziiiros
jstaigoje (-se) esanciy jo medicinos dokumenty arba kity Saltiniy (turi buti konkreciai jvardyti)?

12.3. Kurie surinkti duomenys bus koduojami ir kokiu biidu tai bus atlickama?

12.4. Kas ir kokiu tikslu galés susipazinti su duomenimis, leidzianciais tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti
tiriamojo tapatybe (neuzkoduotais duomenimis)?

12.5. Kam ir kokiu tikslu bus prieinama tik koduota informacija apie tyrime dalyvaujancio asmens sveikatg?
12.6 Kokiu biidu duomenys bus tvarkomi (pvz., sudarant “popierines® bylas, suvedant j elektroning sistema)?

12.7. Kiek laiko bus saugomi tyrimo metu surinkti tyrime dalyvavusiy asmeny duomenys ir kas bus uz tai
atsakingas tyrimo centre (kaip, kur ir kiek laiko bus saugomi tyrimo metu surinkti ir / ar tyrime dalyvaujanc¢iy
asmeny duomenys, kas bus uz tai atsakingas (tyréjas, mokslinio tyrimo centras, kokiais tikslais bus saugomi
duomenys nurodyta laikotarpj)?

12.8. Duomeny teikimas / perdavimas tyrimo uzsakovui arba treCiosioms Salims (kokie duomenys ir kam bus
perduodami, nurodoma perduodami duomenys ir duomeny gavéjai).

12.9. Duomeny valdytojo pavadinimas ir buveinés adresas.
12.10. Kaip bus uztikrinamos BDAR jtvirtintos tyrime dalyvaujan¢io asmens teisés?
12.11. Kaip bus uztikrinama tyrime dalyvavusio asmens teis¢ atSaukti Informuoto asmens sutikimg dalyvauti

tyrime ir kokie bus tyréjy veiksmai, gavus asmens praSymg atSaukti Informuoto asmens sutikimg dalyvauti
moksliniame tyrime?

Paraiska uzpilde:

(vardas, pavardé) (parasas)
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LSMU Moksliniy ir studenty planuojamy tyrimy etinio vertinimo
Bioetikos centre tvarko apraso, patvirtinto LSMU Bioetikos centro
valdybos 2023 m. rugpjacéio mén. 30 d. posédyje (protokolo Nr. BEC-07)
3 priedas.

3 priedas. Planuojamo mokslinio tyrimo recenzijos (etinio vertinimo) forma

1. Ar pateikti visi reikiami dokumentai?

O Taip. O Netaikoma. [0 Ne (pateikti komentara).

2. Ar tyrimas patenka j biomedicininiy tyrimy (BMT) arba bandymuy su gyviinais tyrimy (BGT)
apreépti?

(vertinama Paraiskoje pateikta informacija)

O Taip, tyrimas turi aiSkius BMT arba BGT pozymius, rekomenduojama kreiptis j atitinkamas institucijas (regioninj
biomedicininiy tyrimy etikos komiteta arba LGNTEK prie VMVT¥*).

O Ne, tyrimas neturi BMT arba BGT pozymiy.

O Netaikoma.

O Tyrimo klasifikacija néra aiski, rekomenduojama konsultuotis su RBEK (pateikti komentarg).

3. Ar tyrimas yra saugus tiriamiesiems (t. y. ar potenciali rizika tiriamiesiems yra minimali)?
(vertinami tyrimo instrumentai, informuoto asmens sutikimo forma (1AS) ir Paraiskoje pateikta informacija)

O Taip.

O Netaikoma.

O Tikétina, kad tiriamyjy fiziniam ar psichologiniam saugumui gali kilti rizika (pateikti komentara).

4. Ar naudojami metodai ir (arba) procediiros neperZengia tyréjo ar tyréjy kompetencijos riby?
O Taip, tyréjai/studentas/tyréjas (studentai/tyréjai) turi reikiamas kvalifikacijas ir kompetencijas.

O Netaikoma.

O Ne, galimai virsija studento/turéjo kompetencijas (pateikti komentarg).

5. Informuoto asmens sutikimo formy (apklausy atvejais — tiriamyjy informavimo) kokybé.
(vertinama IAS arba anketos informavimo dalis ir ParaiSkoje pateikta informacija)

O IAS parengta tinkamai, yra visos biitinos dalys. [ Netaikoma.

O 1AS reikia patikslinti, papildyti arba koreguoti formuluotes (pateikti komentarg).

6. Ar uztikrinamas laisvanoriskas tiriamyjy jtraukimas ir (ne-) dalyvavimas tyrime?

(vertinama IAS arba anketos informavimo dalis ir Parai$koje pateikta informacija)

O I§ esmés uztikrinamas. I Netaikoma.

O Galéty buti geriau uztikrinamas, reikéty pergalvoti tiriamyjy jtraukimo salygas (pateikti komentarg).

7. Ar uztikrinama tiriamyjy konfidencialumo, privatumo apsauga?

(vertinama tyrimo instrumentai, Paraiskoje pateikta informacija)

O Taip. O Netaikoma. [J Ne (pateikti komentarg).

8. Ar néra renkami asmens duomenys / ar néra galimy asmens duomeny apsaugos riziky?
(vertinama tyrimo instrumentai, Paraiskoje pateikta informacija)

[ Taip. O Netaikoma. [J Ne (pateikti komentarg).

9. Tyrimo klausimynu/instrumenty kokybé (apimtis, atitikimas tyrimo tikslams, klausimy formuluotés
ir pan.)

(vertinami tyrimo instrumentai ir Paraiskoje pateikta informacija)

O TI korektiskas, nepaZzeis tiriamyjy orumo. [ Netaikoma.

O TI kelia abejoniy dél atitikimo etikos reikalavimus (pateikti komentarg).

10. Apibendrintos eksperto pastabos ir pasiiilymai.

11. Recenzento iSvada.

0 Rekomenduojama pritarti. (1 Rekomenduojama tobulinti tyrimo projekta (pateikti komentarg).

Recenzento vardas, pavardé, data, paraSas
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