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= [Ssamesné informacija: https://Ismu.lt/apie-lsmu/lsmu-struktura/universiteto-bendrieji-padaliniai/kiti-
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Moksliniy tyrimy etinés prieziuros struktura

Biomedicininiai tyrimai Nacionalinis lygmuo

* Reglamentuoja LR Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (BMTEI)
* Leidimus iSduoda LBEK ir/arba RBTEK

Kiti moksliniai o
Institucinis lygmuo

(nebiomedicininiai) tyrimai

* Reglamentuoja pacios mokslo institucijos (savireguliacija), remiantis Akademinés etikos ir procediiry kontrolieriaus jsakyme V-60, 2020-12-

10, nustatytomis rekomendacijomis
* Lietuvos bioetikos komiteto kolegijos rekomendacijos Visuomenés sveikata, 2(93), 2021: 71-76.

* LSMU — Moksliniy tyrimy atitikties moksliniy tyrimy etikai komitetai (jau greitai)

Mokomieji (edukaciniais tikslais)

tyrimai Mokomuyjy (edukaciniais tikslais studenty atliekamy) tyrimy lygmuo

* Reglamentuoja institucijos vidiné tvarka

* LSMU - Bioetikos centras, pritarimai studenty BMD tyrimams



Biomedicininio tyrimo (BMT) pozymiai

1.  Naudojami mokslo tiriamieji metodai, kuriais kuriamas naujas mokslinis Zinojimas.

2. Tyrimas priklauso biomedicinos moksly sri¢iai pagal pobudj (tikrinama vieno ar keliy

medicinos ir sveikatos moksly krypciy hipotezé);
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3.  Tyrimu siekiama plétoti mokslo Zinias apie Zmogaus sveikata, ligas, jy diagnostika,
gydyma ar profilaktika;
4.  Tyrimo objektas yra gyvas ar mires Zmogus ar jy grupés, Zmogaus embrionas,

Zmogaus vaisius, Zmogaus biologinis éminys ar sveikatos informacija (BMTE], 1.7 str.).

B—

> Kai neaisSku, ar tyrimas yra BMT, kreiptis j (Kauno arba Vilniaus) regioninj biomedicininiy tyrimy etikos

komiteta (RBTEK)*
> arba Lietuvos bioetikos komiteta (LBEK)*

* - Kauno regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas: https://Ismu.lt/apie-Ismu/lsmu-struktura/universiteto-bendrieji-padaliniai/Kkiti-padaliniai/kauno-regioninis-
biomedicininiu-tyrimu-etikos-komitetas/
** _ Lietuvos Bioetikos komitetas: https://bioetika.sam.It/



Institucinis lygmuo: LSMU Moksliniy tyrimy etikos komitetai

* Nuo 2023 lapkri¢io mén. LSMU tyr¢jams rekomenduojama gauti patvirtinimg (pazyma) apie
Moksliniy tyrimy atitiktj moksliniy tyrimy etikai.

= Atitikt] vertina Moksliniy tyrimy etikos komitetai, skirstomi pagal moksliniy tyrimy sritis.

Medicinos, sveikatos, Veterinarijos, gyviny Socialiniy ir

humanitariniy moksly

gamtos ir technologijy
komitetas

. mokslo ir kity Zemes tikio
moksly komitetas

moksly komitetas

» Visi tyrimai su » Visi tyrimai, iSskyrus > Visi §iy mokslo sri¢iy
Zmonémis, i§skyrus kurie patenka j tyrimai
BMT LBGNEK prie VMVT

aprept]



LSMU Atitikties moksliniy tyrimy etikai komitety
veiklos schema

PLANUOJAMAS MOKSLINIS

Lietuvos bandomujy gyvany (Vilniaus, Kauno) reginioniniai

2 : e H TYRIMAS 5 st : :
naudojimo etikos komisija prie biomedininiy tyrimy etikos
VMVT I komitetai
T Tyréjai jsivertin Tyréjai jsivertina. ?
"Bandomasis gyviinas— eksperimentams ar Ar bus Ar bus ininiai tyrimai — biomedicinos moksly hi
kitiems mokslo tikslams veisi augi TAIP. atliekami atliekami TAl mokslo tiramaisiai is, kuriuo siekiama plétoti
naudojamas ar numatomas naudoli gyviinas" | bandymai su biomedicininiai mokslo Zinias apie Zmogaus sveikata, ligas, jy diagnostika, gydyma ar
(#2.1), LR GGAJ, VIII-500. gyvanais? tyrimai? profilaktika” (#2.7). LR BMTE], VIII-1679.
NE NE
L J

"Rekomenduojama kiekvienai mekslo ir studijy institucijai sudaryti Atitikties moksliniy tyrimy etikai komitetg, [...]
kurio pagrindiné funkcija yra vertinti planuojama vykdyti mokslinio tyrimo atitiktj moksliniy tyrimy etikai dar pries
prasidedant tyrimui” (#8) ir "[...] pasitikrinti, kaip sprendziamos etinés problemos ir kaip pasirengta jas spresti” (#22).

LR inés etikos ir ieriaus j dél atitikties iniy tyrimy etikai vertinima gairiy, V-60,
2020.

Jei nustatoma, kad tyrimui
reikalingas VMVT leidi

Jei nustatoma, kad
tyrimas biomedicininis

LSMU Bioetikos centras Y
Administraciné patikra}
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Lietuvos bioetikos komiteto kolegijos rekomendacijos*
Nebiomedicininiy moksliniy tyrimy, kuriy
objektas yra Zmogaus sveikata, etiniai principai

1. ETINIO VERTINIMO UZTIKRINIMAS

Rekomenduojama, kad institucijos nustatyty:
— atliekamy nebiomedicininiy tyrimy etinio vertinimo poreikj,
— apibrézty kriterijus, kokiems tyrimams biitinas etinis vertinimas ir,
— uztikrinty $iy tyrimy etinj vertinimg.
» Nustacius, kad planuojamas mokslinis tyrimas priskirtinas biomedicininiy tyrimy kategorijai - nukreipty i LBEK ar RBTEK.
2. TYRIMO PLANAVIMAS
Organizuodami ar planuodami mokslinius tyrimus tyr¢jai ir institucijos turéty:
2.1. uztikrinti mokslinj ir etinj tyrimo pagristuma;
2.2. teikti prioritetg maziau tiriamuosius apsunkinantiems tyrimo metodams;
2.3. naudoti tik moksliSkai pagrijstus tyrimo metodus ir instrumentus, laikytis mokslinio sgZiningumo principy;

2.4. suderinti tyrimo vykdyma su jstaigos, kurioje planuojama atlikti tyrima, administracija.

Nuoroda j $altinj: https://hi.lt/uploads/pdf/visuomenes%20sveikata/2021.2(93)/VS%202021%202(93)%20METOD%20Etiniai%20pricipai.pdf




Lietuvos bioetikos komiteto kolegijos rekomendacijos®
Nebiomedicininiy moksliniy tyrimy, kuriy
objektas yra Zzmogaus sveikata, etiniai principai

3. TYRIMO VYKDYMAS

Vykdydami mokslinius tyrimus su Zzmogumi tyréjai turéty:
3.1. sudaryti tyrimo salygas, kurios neprieStarauty pagarbos Zmogaus orumui principui, asmens teiséms bei laisvéms;
3.2. uztikrinti, kad tyrimo dalyviai nepatirs fizinés, psichologinés ir socialinés Zalos ar grésmeés jy sveikatai;
3.3. tyrimg vykdyti tiriamiesiems saugioje bei tiriamyju privatumg uZtikrinancioje aplinkoje;

3.4. gauti laisvanoriska informuotumu pagrijsta tiriamojo (ar jo teisiSkai jgalioto atstovo) sutikimg dalyvauti tyrime, sudaryti galimybe nesutikti dalyvauti tyrime ir
pasitraukti i§ tyrimo bet kuriame tyrimo etape nenurodant prieZasties;

3.5. pries tyrima tiriamuosius ar jy atstovus informuoti (pageidautina — rastu) apie svarbiausius tyrimo aspektus, numatoma naudg ir Zala, pateikti tyréjo ir/ar atsakingos
tyrimo institucijos kontaktinius duomenis ir kitg informacijg, kuri gali biiti svarbi tiriamiesiems;

3.6. informacijq pateikti aiSkiai tiriamiesiems suprantama kalba ir atsakyti j tiriamiesiems iskylanc¢ius klausimus;
3.7. anketinés apklausos pradZioje pateikti aiSkia informacija apie tyrimo tikslus, uzdavinius, metodika, kontaktus ir galimybe atsisakyti dalyvauti tyrime;

3.8. pazeidZiamy tiriamyjuy grupiy ar asmeny jtraukimas i mokslinj tyrima turi biiti pagristas, taip pat tyréjai turéty uztikrinti, kad tiriamieji nebus stigmatizuojami,
diskriminuojami ar dalyvavimas tyrime kaip kitaip neigiamai jy nepaveiks;

3.9. uztikrinti, kad naudojama jranga atitikty saugos reikalavimus, o testus, matavimus ir procediiras atlikty tinkama kvalifikacija turintys asmenys;
3.10. uztikrinti tiriamyjy asmeny ir tyrimo duomeny konfidencialuma, naudojant tinkamas duomeny apsaugos priemones;
3.11. numatyti sveikatos informacijos ir surinkty duomeny saugojimo priemones ir rizikas;

3.12. jeigu tyrimo salygos leidzia, suteikti tiriamiesiems galimybe taisyti ar sunaikinti jy pateiktus duomenis be jokiy neigiamy pasekmiy

Nuoroda j $altini: https://hi.lt/uploads/pdf/visuomenes%20sveikata/2021.2(93)/VS%202021%202(93)%20METOD %20Etiniai%20pricipai.pdf




Lietuvos bioetikos komiteto kolegijos rekomendacijos®
Nebiomedicininiy moksliniy tyrimy, kuriy
objektas yra Zmogaus sveikata, etiniai principai

4. REZULTATU VIESINIMAS

4.1 Tyréjams ir tyrimy institucijoms rekomenduojama skelbti atlikty moksliniy tyrimy rezultatus ne tik mokslo, bet ir
platesnei bendruomenei. Siekiant atvirumo ir skaidrumo, moksliniy tyrimy rezultatai negali buti skelbiami
selektyviai.

4.2. Jei tyrimo metu gauta informacija gali turéti tiesioginés naudos tyrimo dalyviui ar tiriamajai grupei, tyré¢jai turéty
sudaryti salygas susipazinti su tyrimo rezultatais.

4.3. Jei tyrimo metu gauta informacija gali turéti tiesioginés naudos tyrimo dalyviui ar tiriamajai grupei, tyré¢jai turéty

sudaryti sglygas susipazinti su tyrimo rezultatais, jeigu to reikalauja tiriamasis.

Nuoroda j Saltinj: https://hi.lt/uploads/pdf/visuomenes%20sveikata/2021.2(93)/VS%202021%202(93)%20METOD%20Etiniai%20pricipai.pdf




Mokomuyjy tyrimy etinés prieziuros lygmuo LSMU

= LSMU Bioetikos centro misija — mokomuyjy (edukaciniais tikslais atliekamy I, IT pakopy ir

vientisyjy studijy studenty) tyrimy etiné prieziiira

= [L.SMU Bioetikos centro tikslai:

a

STUDENTU EDUKACIJA

Supazindinti su tyrimy etikos praktiniais reikalavimais ir kriterijais;

Padéti pasiruosti ir planuoti mokslinj darbg, padéti iSvengti ,.klaidy®, kurios paZeisty Zmogaus teises ir laisves;

Nuo KONTROLES prie SAVIREGULIACIJOS

Atlikti nepriklausomg (neSaliska) mokomuyjy (edukaciniu) tyrimy (nepatenkanciy ; RBTEK) projekty etinj jvertinima
(iSduodant pritarimg apie tyrimo projekto atitikimag bendriesiems tyrimy etiniams reikalavimams).

KONSULTAVIMAS. REKOMENDACIIOS 4D HOC.

Teikti studentams ir jy vadovams metodine pagalba planuojant ir vykdant etiSkg mokomajj (studento) tyrima.



BEC funkcijos ir pareigos

Padeéti pasiruosti mokslinei veiklai ateityje, ugdant sgmoningg, atsakingg ir mokslinj sgZiningumag suprantantj
gydytoja/mokslininka.
SupaZindinti su moksliniy tyrimy dokumentacija, principais, galimais i$Sukiais ir praktiniais aspektais, atliekant etine
savianalize:

» klausimyno autoriy sutikimas, anoniminés anketos parengimas (preambulé, kvietimas dalyvauti tyrime),

» studento kompetencijy atliekant tyrimus ribos, metodologinis pasiruoSimas,

» kada reikalingas Informuoto asmens sutikimas rastu, kaip uZtikrinti tiriamyjy
konfidencialuma/sauguma/privatuma ir asmens duomeny apsauga etc.
Biomedicininiy tyrimy (BMT) i$filtravimas, dar kartg atkreipiant démesi:

» ,,Leidimus atlikti biomedicininj tyrima [...] iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas [...] arba regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas* (BMTE], 20 str.]

BEC iSduoda pritarimus tik mokomiesiems (BMD) tyrimams.



Kam 1r kada reikia pritarimo?

23.4 str.: ,Studentai ir klausytojai turi pareigg laikytis bendryjy tyrimy etikos reikalavimy ir gauti
universiteto bioetikos centro pritarima studento atliekamam tyrimui* (LSMU Studijy

reglamentas, Nr. 170-04, 2023.06.22).

= Atkreipti démesj — pritarima privalo gauti visi studentai BMD tikslais atlieckamiems tyrimames,
nepriklausomai nuo tyrimo metody ir pobuidZio (jskaitant literatiiros apzvalga)
Kodél?
Vienodi reikalavimai, visi turi biiti susipaZine, tai ne tik formalumas
= Atkreipti démesj — LBEK iSaiSkinimu, retrospektyviniai mokomieji tyrimai néra moksliniai, todél turi biiti
minimali imtis (~150), nekuriamos naujos Zinios, tik nuasmeninta informacija ir tik tiek, kiek reikia BMD

tikslams



Je1 studentas jtraukiamas j BMT?

Alternatyvos:

1. Studentas jtraukiamas j BMT protokola , t. y., j kity tyrime dalyvaujanc¢iy asmeny sgrasa

(BEC pritarimo nereikia, nedubliuojama)

2. Studentas nejtraukiamas j BMT protokolg, tada ESA nurodomas studento vaidmuo,

atsakomybés, deklaruojamas tikslas (BMD ar publikacija), pridedama RBTEK gauto tyrimo
leidimo kopija.
Atkreipti déemesj — studentui i1§duotas pritarimas niekaip nepakeicia BMT reikalingo LBEK ar

RBTEK leidimo



Jei studentai jtraukiami arba patys planuoja mokslinius
nebiomedicininius tyrimus

= Bus nukreipiami j vieng 1§ MTE atitikties komitety pagal tyrimo pobidj ir tyrimo objekta.
= Tai reiSkia, kad...

= turi buti mokslinio tyrimo vadovas (mokslininkas, ar kitas asmuo, turintis tam reikiamg

kvalifikacijg, bent MA);
= paraiSkg teikia mokslininkai, t. y., vadovai;

= studentai be prieziiiros negali atlikti procedury ar matavimy, asmens duomeny rinkimo ir

pan.;

= studentas negali biiti mokslinio tyrimo duomeny valdytojas.
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BEC PRITARIMO BMD ALGORITMAS

1. Patvirtinama BMD tema, vadovas

2. Rengiama ir teikiama paraisSka Jei BDM yra BMT,
(etinés savianalizés anketa ir kiti kreipiamasi j
reikiami dokumentai) RBTEK

3. Pateiktos paraiSkos
administraciné patikra

4. BMD tyrimo etinis vertinimas

Rekomendacijos:
5. Pritarimo patvirtinimas ir a) papildyti/koreguoti paraiska,

1Sdavimas arba;
b) kreiptis | RBTEK.
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Rekomendacijos BMD vadovams

Sukoordinuoti studento darba: ka, kada, kaip studentas turi padaryti, pvz. patikrinti ar tinkamai

sutvarkyti dokumentai

» Visa reikiama informacija: https://Ismu.lt/apie-lsmu/lsmu-struktura/universiteto-bendrieji-padaliniai/kiti-

padaliniai/bioetikos-centras/

Nukreipti reikiama kryptimi: jei studentai jtraukiami § BMT, jtraukti/papildyti tyrimo
protokolg, nepalikti studentams patiems ripintis RBTEK leidimu.

ISkilus klausimams ar neaiSkumams, nepalikti studento “likimo valiai”.

Bendradarbiauti visoms grandims: BEC — pagalba tyréjams (t.y., ir studentams, ir vadovams)

NeuZkrauti studenty nerealistiniais, jy kvalifikacijos neatitinkanciais tyrimais.



DN N N NN

<

IN SUMMARY. Tyrimy etikos vertinimo
kriteryjai: 1 kg atkreipti démesi

Ar tinkamai paruos$ti dokumentai.

Tyrimo pobudis, logika ir kvalifikacija.

Tikslo ir uzdaviniy adekvatumas temai.

Metody, populiacijos, atrankos, instrumento pagrijstumas.

Intervencijos ir rizikos lygis (tiek tiriamajam, tiek pa¢iam studentui, kaip tuyréjui)
Informuoto asmens sutikimo formos reikalavimy iSpildymas (tikslas, nauda ir rizikos,
konfidencialumo garantijos, tyréjo ir institucijos kontaktai ir pan.)

Ar neperzengtos tyréjo (studento) kompetencijos ribos?

Studento statusas tyrime (negali kurti naujy Ziniy)



