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BIOMEDICININIO TYRIMO PROTOKOLAS

Apie studija:

Pildydami anketg respondentia uztrunka 10-20 minuciy. | klausimus pazymétus * atsakyti
privaloma, jei klausimas * nepazymeétas i ji galima neatsakyti. Tyrime kvie¢iame
savanoriskai dalyvauti visus vyresnius nei 18 mety amziaus asmenis, persirgusius
COVID-19 liga.

Stebimoji studija vyksta, Siuo metu j anketos klausimus atsaké 1717 (12/20/2021)
respondenty 1§ skirtingy internetiniy sveitainiy. Anonimin¢ anketa reguliariai
publikuojama socialiniame tinkle Facebook (uzdarose persirgusiyjy covid-19 grupése),
ligoniniy Ziniatinkliuose, Ziniasklaidoje. Studijg ir toliau planuojama testi, siekiant surinkti
kuo daugiau respondent atsakymy, kad kuo tiksliau biity galimg jvertinti, iSanalizuoti ir
apraSyti pokovidinj sindroma lietuviy populiacijoje.

Nuoroda j clinicaltrials.gov (jei tyrimas registruotas):

https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=&term=NCT05000229&cntry=&state=&city=&
dist=

Identifikacijos numeris: NCT05000229

Tinklalapiuy nuorodos, kur buvo/yra platinama tyrimo anketa:

https://www.kaunoklinikos.lt/apie-mus/naujienos/covid-19-liga-kokie-pozymiai-ir-
liekamieji-reiskiniai-labiausiai-vargina-lietuvius.html
https://www.facebook.com/groups/Virusas/?multi_permalinks=648288256333847
https://www.facebook.com/groups/1994091020875362/?multi_permalinks=31244728111
70505

https://www.facebook.com/groups/159021887526863
https://www.facebook.com/groups/412929278885515/?multi_permalinks=209794056705
1036

https://www.facebook.com/qroups/3495414077220547
https://www.facebook.com/groups/lietuvos.mamyciu.turgelis
https://www.facebook.com/groups/1312138168987450
https://www.facebook.com/groups/371615077313631

Biomedicininio tyrimo identifikavimo Zymenys:
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https://www.facebook.com/groups/371615077313631

e biomedicininio tyrimo pavadinimas: ‘“Pacienty, persirgusiy koronaviruso liga
(COVID-19) liekamieji simptomai ir jy jtaka biopsichosocialinéms funkcijoms
(“Pokovidinis sindromas”).

e protokolo numeris: 001;

e Versija: 1

e Data: 2021-03-15

Biomedicininio tyrimo hipotezé:

Pokovidinis sindromas su iSlikusiais funkcijos sutrikimais iSsivysto ir sirgusiems
lengvesne COVID-19 infekcijos forma.

Biomedicininio tyrimo tikslas:

Apibiudinti simptomy pobtidj, trukme, eiga pacientams, persirgusiems COVID-19 liga,
jvertinant jy jtaka kasdieniam gyvenimui, fiziniam aktyvumui, darbui ir grizimui j prading
(pries susergant COVID-19) sveikatos bikle.

Biomedicininio tyrimo uzdaviniai:

1. Ivertinti liekamyjy simptomy po COVID-19 ligos pobidj, trukme, eiga.

2. Ivertinti liekamyjy simptomy po COVID-19 ligos jtaka kasdieniniam gyvenimui,
fiziniam pajégumui/aktyvumui, darbui ir klinikinéms iSeitims.

3. Ivertinti reabilitacijos tikslinguma, reikalinguma persirgus COVID-19 liga ir iSliekant
“Pokovidiniam sindromui”.

Biomedicininio tyrimo i§samus vertinamyjy baigéiy apra§ymas (nurodoma, kas bus
vertinama tyrimo metu):

1. Istirti ir apibiidinti pokovidinj sindroma ir jo paplitimg Lietuvoje.

2. Palyginti pokovidinio sindromo paplitimg ir sunkumg su kitomis Salimis (pvz.,
naudojant panasia SvedisSka apklausos anketa).

3. vertinti dalyviy funkcing bukle ir darbinguma, siekiant paruosti reabilitacines
priemones ir intervencijas.

Tiriamujy apibudinimas:

e tiriamyjy jtraukimokriterijai:

e vyresni nei 18 m. amzZiaus pacientai,

e savanoriSkai sutinkantys dalyvauti tyrime;

e persirge COVID-19 infekcija, kurie turéjo ir neturé¢jo teigiamy SARS-CoV-2
diagnostiniy ar antiktiny tyrimy rezultaty;
simptomy trukme, persirgus timia COVID-19 infekcija, ilgesné nei 28 dienos.

nejtraukimo j biomedicininj tyrimg kriterijai:

» Asmenys, kurie tebéra hospitalizuoti po Umios COVID-19 infekcijos dél
komplikacijy, gydymo ar reabilitacijos.

» Asmenys, kurie tuo paciu laikotarpiu susirgo kita liga, reikalaujancia specialaus
gydymo, pvz., astma, nerimo sindromas, depresija, Sirdies ir kraujagysliy ligos ir t.t.
Gydymas dar nestabilizuotas.

» Jei vyksta kity ligy gydymo stabilizavimas, pvz. naujy medikamenty bandymas ir kai

jauciami Salutiniai medikamento poveikiai.




e tiriamyjy skaicius ir jo pagrindimas:
nuo 1 iki 5 tukstan¢iy dalyviy. Dalyviy simptomy panorama bus heterogeniska, todél
svarbu turéti didele populiacijos imtj, norint uztikrinti statistinj rezultaty patikimuma.

10. | Biomedicininio tyrimo metodologija:

» biomedicininio tyrimo tipas : apraSomasis ir stebésenos.
priemoniy, leidzian¢iy sumazinti subjektyviy veiksniy jtaka, apraSymas:

e tyrime nenumatytas skirstymas j grupes; anketos-klausimai bus sukurti taip, kad kai
kurie tyrimo parametrai/matmenys kartosis, norint iSgauti kuo tikslesn¢ informacija.
Bus pateiktas iSsamus informacinis tyrimo aprasymas. Anketa, deja, remsis vien
subjektyvia dalyviy informacija.

e tyrime pacienty identifikaciniai asmeniniai duomenys nebus naudojami, iSskyrus
elektroninj pasta, ty, kuric norés biiti pakviesti pakartotinei apklausai. Surinkti
duomenys bus naudojami, tvarkomi, apdorojami atsitiktine tvarka.

e biomedicininio tyrimo plano ir atskiry etapy apraSymas :

» Tyrimo metodai ir apklausos anketos: internetinis tyrimas bus atliekamas naudojant
anketa su parinktais atsakymais arba laisvu atsakymo tekstu.

» Klausimai: amzius, lytis, sociodemografiné padétis, darbingumo laipsnis, Salutinés
ligos prie$ susergant, susirgimo COVID-19 liga data, tmis COVID-19 simptomai
(~20), kada ir kokie daryti/nedaryti specifiniai COVID-19 testai, apibendrinantis
klausimas dé¢l COVID-19 taikyto gydymo, iSlike po infekcijos simptomai (~40) ir
kaip tie simptomai veikia funkcine biiklg, dalyvavima kasdieninéje/darbo veikloje.

» Anketa bus paskleista per socialinius tinklus ir jvairius Ziniatinklius, tikslu pasiekti
kuo daugiau Lietuvos populiacijos.

» Anketos sukiirimas, paskelbimas, surinkty duomeny valdymas ir tyrimo rezultaty
analiz¢ planuojami atlikti LSMUL KK Reabilitacijos klinikoje, bendradarbiaujant su
Karolinskos Institutu Svedijoje (Klinikiniy Moksly katedra, Reabilitacinés Medicinos
padalinys).

e duomeny vertinimas ir tatkomi analizés metodai
Duomenys pagrinde bus analizuojami apraSant populiacija, i§lieckamuosius simptomus,
funkcing bukle ir reabilitacijos poreikj. Gilesné analizé bus daroma analizuojant
pagrindiniy parametry pasiskirstyma pagal lyt], amZiy ir sociodemografing padétj.
Surinkus pakartotine anketa pas tuos pacius dalyvius bus galima sekti simptomy eiga.
11. | Tyrimo viety, jstaigy, kuriose bus vykdomi su biomedicininiu tyrimu susij¢ veiksmai,
aprasymas (pvz., kokiais kriterijais remiantis pasirinktos jstaigos):
Internetiné anketa. Informacija apie studija bus paskelbta per internetinius puslapius. Tai
leis pasiekti kuo platesne populiacijg ir padidins duomeny apibendrinamuma.
12. | Planuojama viso biomedicininio tyrimo trukmé:
2021-03-15—2022-12-31 (21.5 ménesio)
13. | Tiriamojo dalyvavimo biomedicininiame tyrime trukmé:

Pacientas tyrime dalyvaus tik kol pildys anketa. Anketos uZpildymas uzims iki 20-30

minuciy, priklausomai nuo paSaliniy ligy ir iSliekamyjy simptomy. Dalyviai, kurie

pazymes, kad sutiks dalyvauti papildomame tyrime ir paliks elektroninio pasto duomenis,
bus uzklausiami papildomai po pvz. 6 ménesiy tarpo, siekiant sekti bukle.
14. | Biomedicininio tyrimo nutraukimo Kriteriju apraSymas (pateikiamas tiriamyjy




dalyvavimo biomedicininiame tyrime, biomedicininio tyrimo daliy ir viso biomedicininio
tyrimo sustabdymo arba nutraukimo salygy aprasymas):

Didzioji dalis dalyvaus tik vieng kartg anketos apklausoje, mazesné dalis bus pakviesti
dalyvauti 2 ar maksimaliai 3 kartus, jei dalyviai pareik§ nora dalyvauti tolimesnéje
studijos apklausoje. Anketos uzpildymo laikas liks toks pat ir uzims iki 20-30 minuciy.

15.

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 tinklalapiuose ir kt.):

Tyrime galés savanoriSkai dalyvauti visi vyresni nei 18 mety amziaus asmenys, persirge
COVID-19 infekcija, priklausantys socialiniy tinkly suformuotoms uzdaroms grupéms,
kuriose bus platinama anketa.

16.

Informavimo apie biomedicininj tyrimg ir informuoto asmens sutikimo dalyvauti
biomedicininiame tyrime gavimo ypatumai ir procediira (pateikiamas iSsamus
jtraukimo | tyrimg ir informuoto asmens sutikimo procediiros apraSymas, ypac, kai
asmenys yra neveiksnils duoti informuoto asmens sutikima):

Studijoje dalyvaus asmenys, mokantys lietuviy kalba ir turintys internetiniy Ziniy.
Neveiksniis asmenys nedalyvaus. Respondentai pildys anketg savanoriskai ir didzioji dalis
visiSkai anonimiskai. Anketa bus patalpinta socialiniy tinkly uzdaroje, pvz. COVID-19
infekcija persirgusiyjy, grup¢je. Sutikdamas pildyti anketa, dalyvis automatiskai paliks
sutikima.

17.

Galima biomedicininio tyrimo nauda tiriamiesiems:

Tirlamyjy grupé gaus netiesioging nauda, nes grupé bus apraSyta ir iStirta, kas lieCia
simptomatologija, funkciniy sutrikimy lygj ir reabilitacijos poreikius.

18.

Galimos rizikos ir nepatogumuy tiriamiesiems jvertinimas (apraSomi nepatogumai,
kuriuos gali sukelti dalyvavimas biomedicininiame tyrime (pvz. laiko sgnaudos, jprasto
gyvenimo ritmo pokyc¢iai, su sveikatos informacijos tvarkymu susijusi rizika ir pan.):

Dalyvavimas tyrime nesukelia riziky ir/arba nepatogumy. Asmeniné informacija, ty, kurie
sutiks biiti pakviesti 1 pakartoting anketg, bus tik internetinis paSto adresas ir jis bus
saugomas LSMU klinikoje, atitinkant asmeniniy duomeny apsaugos lygj ir reikalavimus.

19.

Biomedicininio tyrimo metu stebéty nepageidaujamy reiSkiniuy dokumentavimo
tvarka ir vertinimas:

e apraSymas, kas laikoma nepageidaujamu reiskiniu biomedicininio tyrimo apimtyje,

e apraSymas, kaip tai registruojama ir vertinama,

e apraSymas, kokioms institucijoms praneSama apie nepageidaujamas reakcijas.

Tyrimo metu atliekama anonimin¢ anketiné internetiné apklausa, kuri sveikatai nezalinga,
todel nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su tyrimu, nesitikima. Dalyvavimo laikas ribotas
iki 30 minuciy.

20.

Asmens duomeny tvarkymas, tiriamuyju konfidencialumo uZtikrinimas ir asmens
duomeny apsauga (Sis skyrius pildomas anketos principu (klausimas — atsakymas),
atsakant  visus Zemiau pateiktus klausimus):




e kokie duomenys apie asmenj bus renkami (baigtinis i$ paties asmens ir medicinos
dokumenty renkamy duomeny sarasas): amzius, lytis.

e i§ kur bus gaunami asmens duomenys, t.y. tik i§ paties tiriamojo, i§ sveikatos
prieziuros jstaigoje (-se) esanciy jo medicinos dokumenty ar kity Saltiniy (juos
konkreciai jvardijant): savanoriskai pateikiami pildant interneting anketa.

e kurie surinkti duomenys bus koduojami ir kaip: koduojami nebus.

e Kkas ir kokiu tikslu galés susipazZinti su duomenimis, leidZianciais tiesiogiai
nustatyti tiriamojo tapatybe: su anketos duomenimis galés susipazinti tyrimo
pagrindinis tyréjas ir jo jgaliotas tyr¢jas, tyrimo centro tyréjai, tyrimg
kontroliuojancios institucijos (tokios kaip etikos komitetai) ir jgalioti tyrimag

e kam ir kokiu tikslu bus prieinama tik koduota informacija apie asmens sveikata:
asmeniniy/konfidencialiy asmens tapatybe galinCiy identifikuoti duomeny rinkimas
nenumatomas, iSskyrus ty, kurie sutiks buti pakviesti i pakartoting anketa. Tokiu
atveju elektroniniai pasto adresai bus suvesti i USB atmintj bei i$spausdinti ant
popierius ir saugomi LSMU reabilitacijos klinikoje saugioje, paSaliniams asmenis
neprieinamoje vietoje.

¢ kokiu biidu duomenys bus tvarkomi (pvz. sudarant ,,popierines* bylas, suvedant j
elektroning sistema): suvedami j elektronine sistema.

e duomeny saugojimas tyrimo centre (kaip, kur ir kiek laiko bus saugomi tyrimo metu
surinkti tiriamyjy duomenys, kas bus uz tai atsakingas (tyréjas, biomedicininio tyrimo
centras): uz duomeny saugojimg tyrimo centre bus atsakingas pagrindinis tyréjas.

e duomeny teikimas / perdavimas tyrimo uZsakovui ar treciosioms $alims (kokie
duomenys ir kam bus perduodami, nurodoma perduodami duomenys ir duomeny
gave¢jai): bus teikiama tik schematiné¢ bendra visy duomeny analizé, be asmeniniy
elektroniniy pasto adresy, vardy ir pavardziy.

e duomeny valdytojo pavadinimas ir buveinés adresas: LSMUL Kauno Klinikos,
Eiveniy g. 2, Kaunas.

e Kkaip bus uZtikrinama tiriamojo teisé susipaZinti su savo asmens duomenimis,
reikalauti iStaisyti neteisingus, neiSsamius, netikslius savo asmens duomenis.

e Kkiek laiko bus saugomi biomedicininio tyrimo metu surinkti tiriamyjy asmens
duomenys ir kas bus uZ tai atsakingas (pavyzdziui, tyréjas, biomedicininio tyrimo
centras): duomenys bus saugomi iki tyrimo pabaigos. Uz duomeny saugojima bus
atsakingas pagrindinis tyr¢jas.

e kaip bus uZtikrinama tiriamojo teisé atSaukti informuoto asmens sutikima
dalyvauti biomedicininiame tyrime ir kokie bus tyréjy veiksmai, gavus asmens
praSymga atSaukti informuoto asmens sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime:

jei respondentas nuspres nedalyvauti apklausoje, bet kuriuo momentu galés nutraukti
atsakinéjimg ] anketos klausimus. NeuZbaigtos pildyti anketos duomenys nebus jtraukti j
analize. UZpildZius anketa, duomeny atsekti ir i§imti i§ studijos nebus jmanoma, nes
pildantysis/respondentas nepaliks vardo ir pavardés ar kity duomeny leidZianciy
identifikuoti asmens tapatybg. Informacija apie tai bus paskelbta studijos apraSyme
dalyviams.

21.

Biomedicininio tyrimo pakeitimo Kkriterijy apraSymas:

Tyrimo nutraukti ar keisti neplanuojama, protokolo keitimas ir papildoma analizé galima
pastebé¢jus naujus mokslinés vertés turin¢ius pozymius.




22.

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

Kompensacija ar uzmokestis uz dalyvavimg nebus skiriamas. Dalyvavimas yra
savanoriskas ir anoniminis bei trumpas.

23.

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

LSMU bei Karolinska Institutet.

24.

Galimos Zalos, patirtos dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime, atlyginimo tvarka
(draudimas):

Respondentas, pildydamas anketg ribota laika, Zalos nepatirs.

25.

Biomedicininio tyrimo rezultaty skelbimo tvarka :

Rezultatai bus skelbiami moksliniuose leidiniuose, duomenys pristatomi konferencijose,
rengiamos rekomendacijos gydytojams, rengiami reabilitacijos programos planai. Pagal
gautus rezultatus numatoma planuoti tolimesnius mokslinius darbus.

26.

Patvirtinimas, kad vaistinis preparatas, kurio jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1&Sy, neintervencinio biomedicininio
tyrimo metu bus skiriamas pagal teisés akty nustatyta tvarka patvirtintg 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 tyrimg su
vaistiniu preparatu, kurio jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto 1esy).

217.

Patvirtinimas, kad biomedicininis tyrimas bus vykdomas laikantis biomedicininio tyrimo
protokolo ir atitinkamy teisés akty reikalavimy:

Patvirtiname, kad esame susipazing su biomedicininiy tyrimy vykdyma
reglamentuojanciais Lietuvos respublikos teisés aktais. Grieztai laikysimés biomedicininio
tyrimo protokole numatyty salygy. Isipareigojama pranesti apie visus pasikeitimus
biomedicininio tyrimo protokole ir apie biomedicininio tyrimo rezultatus Lietuvos
bioetikos komitetui.

28.

PaaiSkinimas, kokiy institucijy dokumentai, suteikiantys teis¢ vykdyti biomedicininj
tyrimg bus gauti, ir patvirtinimas, kad tyr¢jas (institucija) sudarys salygas kontroliuoti
biomedicinin} tyrima, atlikti audita, eting prieziiira ir inspekcija, suteikiant galimybeg
tiesiogiai prieiti prie pradiniy dokumenty (duomeny $altiniy).

Biomedicininis tyrimas bus vykdomas tik gavus Kauno regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto leidimg atlikti tyrimg. Bus sudarytos salygos kontroliuoti biomedicininj
tyrima, atlikti audita, eting prieziiirg ir inspekcijg, suteikiant galimybe tiesiogiai prieiti prie
pradiniy duomeny. ParaiSkoje d¢l biomedicininio tyrimo gautas institucijos, kurioje bus
atlieckamas tyrimas ( LSMUL Kauno Klinikos, Reabilitacijos klinika), vadovo pasiraSytas
sutikimas, leidimas vykdyti suplanuotg tyrima.

Pastaba: Kauno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidimas atlikti tyrima




gautas.




