PATVIRTINTA

Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus
2016 m. sausio 25 d. jsakymu Nr. V-7
(Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus
2024 m. spalio 30 d. jsakymo Nr. V-17
redakcija)

(Pavyzdiné biomedicininio tyrimo protokolo forma)

BIOMEDICININIO TYRIMO PROTOKOLAS

Biomedicininio tyrimo identifikavimo duomenys:
1.1. Biomedicininio tyrimo pavadinimas;
1.2. Biomedicininio tyrimo protokolo numeris (tyréjo ar tyrimo centro suteiktas Nr.);
1.3. Versija;
1.4. Data.

Biomedicininio tyrimo hipotezé

Biomedicininio tyrimo tikslas

Biomedicininio tyrimo uzdaviniai

Biomedicininio tyrimo iSsamus vertinamyjy baigciy aprasymas:
5.1. Pirminés tyrimo vertinamosios baigtys (rezultato matmuo, kuriuo atsakoma j
pagrindinj tyrimo klausima);
5.2. Antrinés tyrimo vertinamosios baigtys (rezultaty matmenys, kurie atsako |
papildomus tyrimo klausimus).

Biomedicininio tyrimo moksliné ir praktiné verté:
6.1. Tyrimo naujumas, ankstesniy tyrimy duomeny aptarimas / literatiiros apzvalga
(analize);
6.2. Numatomo tyrimo rezultaty svarba, praktinis pritaikomumas.

Tiriamyjy apibudinimas:
7.1. Tiriamyjy jtraukimo } biomedicininj tyrima kriterijai;
7.2. Nejtraukimo j biomedicininj tyrimg kriterijai;
7.3. Tiriamyjy skaiCius ir jo pagrindimas (nurodyti, kaip buvo apskaiciuota imtis,
pateikti formules ar kitus apskaiciavimo metodus (pvz., “G power”, “Raosoft” ar
kt. statistikos pakety jvesties parametrus), ir/ar aprasymus).

Biomedicininio tyrimo metodologija
8.1. Biomedicininio tyrimo tipas:
[ Perspektyvusis (stebésenos, eksperimentinis, aprasomasis) (aprasyti);
[1 Retrospektyvinis (aprasyti).
Jeigu atliekamas retrospektyvinis tyrimas (nurodyti, kuri sqlyga (-0S) tinka):
[J Bus gautas informuoto asmens sutikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime;
[J Gautas informuoto asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje;
[ Pateiktas prasymas atleisti nuo reikalavimo gauti informuoto asmens sutikima.
8.2. Priemoniu, leidZianc¢iy sumaZinti subjektyviy veiksniy jtaka, apra§ymas:




8.2.1. Tiriamyjy grupiy aprasymas ir pagrindimas (jei taikoma, pateikiamas
apraSymas kaip tiriamasis priskiriamas tyrimo grupei, kas atliks tiriamyjy
skirstyma j grupes, priskyrimo grupei santykis);

8.2.2. Uzaklinimas (jeigu taikoma, pateikiamas aprasymas kas (tiriamieji, tyréjai,
statistikai ar kt.) zinos/nezinos, kuriai grupei priklauso tiriamasis);

8.2.3. Placebo naudojimo, jprastinés sveikatos prieziiiros netekimo pagrindimas (jei
taikoma).

8.3. Biomedicininio tyrimo plano ir atskiry etapy aprasymas bei schema

8.3.1. i8samus visy tyrimo metu numatomy taikyti informacijos rinkimo budy (pvz.,
apklausos), diagnostikos ir gydymo metody (procediiry) apraSymas, jskaitant
papildomus palyginus su klinikine praktika;

8.3.2. paaiskinimas, ar tyrimo metu bus taikomi tik nedidelj nepageidaujama laiking
poveikj tiriamojo sveikatai keliantys intervenciniai biomedicininiy tyrimy
metodai;*

8.3.3.planuojamy vizity ] biomedicininio tyrimo centrg trukmés ir daznio
apraSymas;

8.3.4. tyrimo instrumenty aprasymas (pvz., nurodoma, ar gauti autoriy sutikimai
juos naudoti, ar atlikta ankety validacija, apraSomos matavimams planuojamos
naudoti priemongs, ar jos pazenklintos CE Zenklu, ir pan.).

8.4. Taikomi analizés metodai (aprasymas, kokie analizés metodai bus taikomi).

9. Tyrimo viety, jstaigy, kuriose bus vykdomi su biomedicininiu tyrimu susij¢ veiksmai,
apraSymas (nurodoma, kokiais kriterijais remiantis pasirinktos jstaigos, pateikiami
sutartinius santykius tarp institucijy pagrindziantys dokumentai dél biomedicininio tyrimo

vykdymo)

10. | Planuojama viso biomedicininio tyrimo trukmé (informacija turi sutapti su nurodyta
paraiskoje)

11. | Tiriamojo dalyvavimo biomedicininiame tyrime trukmé (informacija turi sutapti su
nurodyta Informuoto asmens sutikimo formoje)

12. | Biomedicininio tyrimo nutraukimo Kriterijy apraSymas (pateikiamas tiriamyjy
dalyvavimo biomedicininiame tyrime, biomedicininio tyrimo daliy ir viso biomedicininio
tyrimo sustabdymo arba nutraukimo sqlygy aprasymas)

13. | Asmeny pakvietimo dalyvauti biomedicininiame tyrime procediira (pateikiamas
aprasymas, kaip asmenys bus kvieciami dalyvauti biomedicininiame tyrime, pvz., kvieciami
tyrimo centre besilankantys pacientai, naudojami reklaminiai skelbimai internete ar
socialiniuose tinkluose ir kt. ir pateikiami jy pavyzdziai)

14. | Informavimo apie biomedicininj tyrima ir informuoto asmens sutikimo dalyvauti
biomedicininiame tyrime gavimo ypatumai ir procedira (pateikiamas iSsamus
jtraukimo j tyrimq ir informuoto asmens sutikimo procediiros aprasymas, ypac, kai asmenys
yra neveiksniis duoti informuoto asmens sutikimq)

Jei | tyrimg planuojama jtraukti asmenis, kurie yra neveiksniis duoti informuoto asmens
sutikimg (pazymeéti tinkamqg variantq ir jj aprasyti):

! 7r. Nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody
sarasa, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. gruodzio 31 d. jsakymas Nr. V-1483 , D¢l
Nedidelj nepageidaujama laiking poveik] tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody
saraso patvirtinimo*



https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/ea39ea10956f11e4862ed7d5b632e0aa/nziicjVsjS
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/ea39ea10956f11e4862ed7d5b632e0aa/nziicjVsjS
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/ea39ea10956f11e4862ed7d5b632e0aa/nziicjVsjS

[] vaiko iki 12 mety informavimo proceso apragymas?;

[ vaiko nuo 12 mety informavimo proceso apraSymas ir pritarimo dalyvauti
biomedicininiame tyrime forma,;

[J tirlamojo asmens atstovy informavimo proceso aprasymas ir jiems skirta
Informuoto asmens sutikimo forma.

15. | Galima biomedicininio tyrimo nauda tiriamiesiems

16. | Galimos rizikos ir nepatogumuy tiriamiesiems jvertinimas (aprasomi nepatogumai,
kurivos gali sukelti dalyvavimas biomedicininiame tyrime (pvz. laiko sgnaudos, jprasto
gyvenimo ritmo pokyciai, su sveikatos informacijos tvarkymu susijusi rizika ir pan.)

17. | Biomedicininio tyrimo metu stebéty nepageidaujamuy reiSkiniy dokumentavimo
tvarka ir vertinimas
17.1. apraSymas, kas laitkoma nepageidaujamu reiskiniu biomedicininio tyrimo
apimtyje;
17.2. apraSymas, kaip tai registruojama ir vertinama;
17.3. apraSymas, kokioms institucijoms praneSama apie nepageidaujamas reakcijas.

18. | Asmens duomeny tvarkymas, tiriamuyjy konfidencialumo uZtikrinimas ir asmens
duomeny apsauga (Sis skyrius pildomas anketos principu (klausimas — atsakymas),
atsakant j visus Zemiau pateiktus klausimus):
18.1. kokie duomenys apie asmenj bus renkami (baigtinis i§ paties asmens ir
medicinos dokumenty renkamy duomeny sgrasas);
18.2. i$ kur bus gaunami asmens duomenys, t. y. tik i§ paties tiriamojo, i§ sveikatos
priezitros jstaigoje (-se) esanCiy jo medicinos dokumenty ar kity Saltiniy (juos
konkreciai jvardijant);
18.3. kurie surinkti duomenys bus koduojami ir kaip;
18.4. Kkas ir kokiu tikslu galés susipaZinti su duomenimis, leidZian¢iais tiesiogiai
nustatyti tiriamojo tapatybe (neuzkoduotais duomenimis) (pvz., biomedicininio
tyrimo uzsakovo jgalioti biomedicininj tyrimg prizitirintys asmenys, etikos komitetai
ar kitos kontroliuojancios institucijos, biomedicininiame tyrime dalyvaujantys tyréjai);
18.5. kam ir kokiu tikslu bus prieinama tik koduota informacija apie asmens
sveikatg;
18.6. kokiu biidu duomenys bus tvarkomi (pvz. sudarant ,,popierines” bylas,
suvedant j elektronine sistemq),
18.7. duomeny saugojimas tyrimo centre (kaip, kur ir kiek laiko bus saugomi tyrimo
metu surinkti tiriamyjy duomenys, kas bus uz tai atsakingas (tyré¢jas, biomedicininio
tyrimo centras);
18.8. duomeny teikimas / perdavimas tyrimo uZsakovui ar treciosioms Salims
(kokie duomenys ir kam bus perduodami, nurodoma perduodami duomenys ir
duomeny gavéjai);
18.9. duomeny valdytojo pavadinimas ir buveinés adresas (pazyméti ir jrasyti

adresg):
[J duomeny valdytojas — tyrimo uzsakovas
[0 duomeny valdytojas — sveikatos prieziiros jstaiga, kurioje vykdomas
biomedicininis tyrimas
[ kita:

2 7r. Vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime tvarkos aprasa, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro ir Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministro 2016 m. vasario 12 d. jsakymas Nr. V-235/A1-83
,,Dél Vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime tvarkos apra$o patvirtinimo"



https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/104c2540d3e711e583a295d9366c7ab3

18.10. apraSyti kaip bus uZtikrinama tiriamojo teisé susipaZinti su savo asmens
duomenimis, reikalauti iStaisyti neteisingus, neiSsamius, netikslius savo asmens
duomenis;

18.11. apraSyti kaip bus uZtikrinama tiriamojo teisé atSaukti informuoto asmens
sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime ir kokie bus tyréjy veiksmai, gavus
asmens praSymg atSaukti informuoto asmens sutikimg dalyvauti biomedicininiame
tyrime.

19.

Biomedicininio tyrimo pakeitimo Kriterijy apraSymas

20.

Patirty iSlaidy ir sugaisto laiko dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime
kompensacija mokantis asmuo, kompensacijos apskaifiavimo ir apmokéjimo tvarka
bei salygos®

21.

Biomedicininio tyrimo finansavimas (biomedicininj tyrimgq finansuojanti institucija arba
fiziniai asmenys, finansiné ar kita nauda tyréjui)

22.

Galimos Zalos, patirtos dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime, atlyginimo tvarka
(pazyméti tinkama variantg ir jj apraSyti);

(1 biomedicininio tyrimo metu bus taikomi tik neintervenciniai tyrimo metodai, kurie
nekelia rizikos tiriamojo sveikatai;

(1 biomedicininio tyrimo metu taikomi intervenciniai tyrimo metodai gali sukelti tik
nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai ir biomedicininio tyrimo
uzsakovas yra asmens sveikatos prieziiiros jstaiga ar jos darbuotojas arba jo tyréjas yra
asmens sveikatos prieziiiros jstaigos darbuotojas, todél dél dalyvavimo tyrime patirta turtiné
ir neturtiné zala sveikatai, buty atlyginama Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zzalos
sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka;

[J tyrimo uzsakovas ir pagrindinis tyréjas apdrausti biomedicininio tyrimo uzsakovo
ir pagrindinio tyré¢jo civilinés atsakomybés privalomuoju draudimu.

23.

Biomedicininio tyrimo rezultaty vieSinimas

24,

Etiniy klausimy, susijusiy su biomedicininiu tyrimu, jei jie nebuvo aptarti auksciau,
aprasSymas

25.

Patvirtinimas, kad vaistinis preparatas, kurio jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éS8y, neintervencinio biomedicininio
tyrimo metu bus skiriamas pagal teisés akty nustatyta tvarka patvirtinta diagnostikos ir
gydymo tvarkos aprasa, diagnostikos ir gydymo metodika, asmens sveikatos prieziliros
istaigos patvirtintag diagnostikos ir gydymo protokola arba vaistinio preparato
charakteristiky santrauka (kai planuojama atlikti neintervencinj biomedicininj tyrimq su
vaistiniu preparatu, kurio jsigijimo islaidos kompensuojamos is Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto lésy).

26.

Patvirtinimas, kad biomedicininis tyrimas bus vykdomas laikantis biomedicininio tyrimo
protokolo ir atitinkamy teisés akty reikalavimy (aprasyti).

3 Zr. Patirty islaidy ir sugaiSto laiko dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime kompensacijos apskai¢iavimo ir
apmokéjimo tvarka, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 8 d. jsakymas Nr. V-
15 ,,Dél Patirty iSlaidy ir sugaisto laiko dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime kompensacijos apskaiciavimo ir
mokejimo tvarkos apraso patvirtinimo*



27.

PaaiSkinimas, kokiy institucijy dokumentai, suteikiantys teise¢ vykdyti biomedicininj
tyrimg bus gauti, ir patvirtinimas, kad pagrindinis tyréjas ir tyrimo centras sudarys salygas
kontroliuoti biomedicininj tyrima, atlikti audita, eting priezilirg ir inspekcija, suteikiant
galimybe tiesiogiai prieiti prie pradiniy dokumenty (duomeny Saltiniy).

[ Lietuvos bioetikos komitetas;

[J Vilniaus regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas;

[J Kauno regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas;

] Valstybiné duomeny agenttira (kai duomenys gaunami vadovaujantis Lietuvos
Respublikos pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo jstatymu);

[0 kita:

28.

Biomedicininio tyrimo protokolo rengéjo (-u), pagrindinio tyréjo ir tyrimo uzZsakovo
atstovo parasai

Pastaba: biomedicininio tyrimo protokolas gali biiti teikiamas lietuviy arba angly kalba.




