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INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO FORMA

Biomedicininio tyrimo pavadinimas:
SARS-COV-2 INFEKCIJOS PAPLITIMO LIETUVOJE TYRIMAS SEROLOGINIAIS METODAIS

Protokolo Nr.: 1

Uzsakovas: Lietuvos sveikatos moksly universitetas

Adresas: A. Mickevic¢iaus 9, Kaunas Tel.: 8-37-327201 El pastas: rektoratas@Ismuni.lt
Uzsakovo atstovas: Prof. Habil. Dr. Vaiva Lesauskaite

Atsakingas tyréjas': Mindaugas Stankiinas

Tyrimo centro pavadinimas: Lietuvos sveikatos moksly universitetas

Adresas: A. Mickevi¢iaus 9, Kaunas  Tel.: 8-37-242929 El. pastas:
mindaugas.stankunas@Ismuni.lt

1. Kokia Sio dokumento paskirtis?

Sioje formoje pateikiama Jums skirta informacija apie biomedicininj / klinikinj vaistinio preparato
tyrimg, aptariamos tyrimo atlikimo priezastys, mokslinio tyrimo procediiros, nauda, rizika, galimi
nepatogumai ir kita svarbi informacija. Jei nuspresite dalyvauti, praSysime Jisy pasirasyti Sig
sutikimo formg, kuria sutinkate tyrimo metu vykdyti gydytojo tyréjo ir tyrimo komandos
nurodymus. PasiraSydami §; dokumentg, sutinkate dalyvauti moksliniame tyrime. Neskub¢kite ir
atidziai perskaitykite §] dokumentg, jei nesupratote kokio nors zodzio ar teiginio, visus iskilusius
klausimus biitinai uzduokite tyrimo gydytojui ar kitiems tyrimo komandos nariams. Prie§ priimdami
sprendima, galite pasitarti su Seimos nariais, draugais ar savo gydytoju.

Svarbu suprasti, kad nors biomedicininis tyrimas i§ esmés skiriasi nuo jprastos (kasdienés)
klinikinés praktikos. Iprastos (kasdienés) klinikinés praktikos tikslas yra Jus (t. y. konkrety asmenj,
pacientg) iSgydyti ir/ar pagerinti Jusy sveikatos buklg. Pagrindinis biomedicininio (mokslinio)
tyrimo tikslas — gauti naujy medicinos mokslo Ziniy, kurios ateityje padéty kity $ia liga serganciy
pacienty sveikatai. Kitaip tariant, pagrindinis $io tyrimo tikslas néra tiesioginé nauda Jisy sveikatai.

3.Kodél atliekamas S§is tyrimas?
Tyrimas atliekamas atsizvelgiant | Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos poreikj -
strateginiy uzdaviniy, COVID-19 uzsikrétimy suvaldymo srityje, sprendimui.

! Atsakingas tyréjas — tyrimo metu konkrety pacienta, pasiragantj Informuoto asmens sutikimo forma, prizitirésiantis
tyréjas.
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Sio tyrimo tikslas - istirti persirgimo SARS-CoV-2 infekcija masta pasirinktuose Lietuvos
regionuose, nustatant antikiinus prie§ SARS-CoV-2 viruso nukleokapsidés (N) ir spyglio (S)
baltymus skiepyty ir neskiepyty asmeny grupése. Siuo tyrimu bus atsakyta j Siuos klausimus: (i) ar
skiriasi uzsikrétimo daznis skiepyty ir neskiepyty asmeny grupése?, (ii) kaip kinta antikiiny prie§ N
baltyma, infekcijos Zymenyj, lygis praéjus skirtingam laikui po uzsikrétimo?, (iii) ar skiriasi ir kaip N
ir S baltymams specifisky antiktiny lygis skirtingo amZiaus asmeny grupése praéjus skirtingam
laikui po uzsikrétimo.

4. Kokie asmenys pasirenkami dalyvauti Siame tyrime?
Kvie¢iame Jus dalyvauti tyrime, nes esate Lietuvos Respublikos pilietis, kuris gyvenate §io tyrimo
vykdymo regionuose. Pagrindiniai jtraukimo j §j tyrima Kriterijai yra:

1. Esate Lietuvos Respublikos pilietis;

2. Suprantate lietuviy kalba;

3. Esate pilnametis (18 m. ir daugiau);

4. Sutinkate dalyvauti tyrime.
Neitraukimo kriterijus — asmenys neatitinkantys bent vieno jtraukimo kriterijaus. Arba tyréjai
nustatys objektyvias asmens sveikatos priezastis, kurios gali sutrukdyti jam dalyvauti tyrime. Tada
tyréjai paprasys atlikti papildomg Mini-Cog testa.

5. Kas atlieka/uzsako $j biomedicininj / klinikinj vaistinio preparato tyrima?
Sio biomedicininio tyrimo uZsakovas yra Lietuvos sveikatos moksly universitetas ir Vilniaus
universitetas. Tyrimas bus vykdomas finansuojant Lietuvos mokslo tarybos léSomis.

6. Tikimybé patekti j skirtingas tiriamyjy grupes ir dalyvavimo Siose grupése ypatybés.
Visiems tyrimo dalyviams bus taikomas toks pats tyrimo metodas.

7. Kiek truks Jusy dalyvavimas Siame tyrime?

Jisy dalyvavimas tyrime bus vienmomentis, t. y., dalyvausite vieng karta, kai pasiraSysite
informuoto asmens sutikimo forma. Jtsy dalyvavimo tyrime trukmé — 15 min.

Tyrimo schema: Kvietimas dalyvauti tyrime---> Laisko gavimas---> Atsakymas | kvietimg
dalyvauti tyrime / sutikimas---> Atvykimas | sveikatos prieZitiros jstaigg---> Atsakymas j anketos
klausimus---> Kraujo méginio (i$ pir§to) paémimas---> Kraujo méginio iStyrimas---> Duomeny
suvedimas ] duomeny bazg---> Duomeny analizé.

8. Kokiose $alyse bus vykdomas §is tyrimas?
Tyrimas bus atliekamas Lietuvoje.

9. Kiek tiriamuyjy dalyvaus numatyta Siame tyrime?
Tikimasi, kad Siame reprezentatyviame tyrime dalyvaus ne maziau nei 1534 Lietuvos gyventojai i$
Vilniaus ir Kauno miety bei rajony.

10. Kg Jums reikés daryti?
Jei sutiksite dalyvauti tyrime, Jums reikés atvykti su Jumis suderintu laiku j konkrec€ig sveikatos
priezitros jstaigg. Ten atsakinga slaugytoja paprasSys atsakyti j tyrimo anketos klausimus apie
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amziy, lyt], gyvenamaja vieta, iSsilavinimg, uZimtumg, apie COVID-19 diagnozg, ligos eiga,
vakcinacija, buvusius simptomus. Siekiant apsaugoti Jisy anketoje pateikty duomeny
konfidencialumg, Jums bus suteiktas specialus kodas, kuris bus naudojamas tolimesniuose tyrimo
etapuose ir duomeny analizéje. Anketos duomenys su Jisy asmeniniais duomenimis bus saugomi
nuotoliniame ,,serveryje® ir bus apsaugoti slaptazodziu. Prisijungimo kodus zinos tik tyrimo
vadovas ir tyr¢jas, kuris yra atsakingas uz duomeny bazés techning priezitirg. Véliau i§ Jiisy rankos
pirSto bus paimtas nedidelis, iki 0,5 ml, kapiliarinio kraujo méginys, kurj iStyrus, bus nustatytas
SARS-CoV-2 virusui specifisky antikiiny kiekis.

Numatoma vizito trukmé - 15 min. Atlikus i$vardintus veiksmus, papildomai Jums j tyrimy centrg
atvykti nereikes.

11. Ar dalyvavimas biomedicininiame/ klinikiniame vaistinio preparato tyrime Jums bus
naudingas? / Kokios naudos galite tikétis dalyvaudami Siame tyrime?

Dalyvaudami Siame tyrime tiesioginés naudos neturésite, taciau tyrimo metu surinkta informacija
bus labai svarbi SARS-CoV-2 infekcijos masto Lietuvoje skiepyty ir neskiepyty asmeny grupése
vertinimui, naujo vakcinacijos ciklo planavimui bei naujos COVID-19 bangos suvaldymui.

12. Kokia su dalyvavimu Siame tyrime susijusi rizika ir nepatogumai?

Dalyvaujant Siame tyrime, labiausiai tikétinas nepatogumas bus susijes tik su sugaiStu laiku
vykstant ] tyrimo vietg bei pildant klausimyng. Galimi nemaloniis pojuciai imant kraujg 1§ pirsto:
trumpalaikis skausmas, kraujosruvy susiformavimas, retais atvejais vietiné infekcija.

13. Jei atsitikty kas nors negero? (Informacija apie draudima)

Tyrimas yra visiSkai saugus ir bus atlieckamas (kraujo paémimas i§ pir§to) sveikatos prieZiiiros
profesionalo. Tad Jisy sveikatos biuklei jokios rizikos néra. Mazai tikétina, kad Jisy sveikata bus
sutrikdyta, taciau jeigu taip atsitikty, biomedicininio tyrimo uZsakovo ir tyréjo padaryta turting ir
neturtiné zala tiriamojo sveikatai gali biiti atlyginama Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo
Jstatymo nustatyta tvarka.

14. Kokias pasirinkimo galimybes turésite, jeigu nesutiksite dalyvauti Siame tyrime arba
atSauksite sutikima jame dalyvauti?

Jei nuspresite pasitraukti 1§ tyrimo Siam nepasibaigus (t.y. kol nepaimtas kraujo méginys), tiesiog
informuokite tyréja apie nora nutraukti vizita ir Jums pageidaujant, nebisite jtraukiamas j tyrima.

15. Ar galésite nutraukti dalyvavimg tyrime?
Jei nesilaikysite tyréjo nurodymy, Jus negalésite dalyvauti tyrime. Tyrimo uzsakovas ir/arba tyr¢jas
turi teis¢ bet kuriuo metu sustabdyti tyrima ar Jusy dalyvavima jame.

16. Jusy dalyvavimo tyrime nutraukimo aplinkybés ir kriterijai
Tyrime dalyvaujate savanoriskai, todél turite teis¢ atsisakyti ir i$ jo pasitraukti bet kada iki kraujo méginio
paémimo. Jei atsisakysite ar pasitrauksite i$ tyrimo, tai neturés Jums jokiy pasekmiy.
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17. Ar dalyvaudami Siame tyrime patirsite kokiu nors islaidy?

Tyrimas vykdomas Lietuvos mokslo tarybos finansuojamo projekto 1éSomis. Uz dalyvavimg Siame
tyrime atlygis ar kompensacijos nebus mokamos. Dalyvaudami Siame tyrime negausite finansinés
naudos.

18. Ar Jisy asmens duomenys bus konfidencialiis?

Duomenys bus renkami remiantis Jasy pateikta informacija. Siame tyrime renkama informacija bus:
vardas, pavardeé, telefono nr., lytis, gimimo data, gyvenamoji vieta, iSsilavinimas, pagrindinis
uzimtumas, Ugis, svoris, ar bent kartg skiepijosi nuo COVID-19, kiek karty skiepijosi nuo COVID-
19, kokia vakcina skiepijosi nuo COVID-19, kada paskutinj kartg skiepijosi COVID-19 vakcina, ar
sirgo COVID-19, kiek karty sirgo PGR testu patvirtintu COVID-19, kiek karty sirgo tik greituoju
antigeno testu patvirtintu COVID-19, kiek karty sirgo testais nepatvirtintu COVID-19, kada sirgo
COVID-19 paskutinj karta, kai paskutinj kartag sirgo COVID-19, kokius simptomus jauté, ar
artimiesiems, gyvenantiems kartu, buvo nustatyta COVID-19 infekcija, ar serga létinémis ligomis,
ar vartoja imunitetg slopinancius vaistus, atlikto antikliny testo rezultatai. Surinkti duomenys bus
suvedami ] elektronines duomeny bazes ir saugomi pagrindinio tyréjo Lietuvos sveikatos moksly
universiteto nuotolinése duomeny bazése ,,debesyje®, prie kuriy pri¢jimas bus apsaugotas naudojant
pazangiausias priemones. Duomenys bus tvarkomi bei saugomi pagal Bendrojo duomeny apsaugos
reglamento reikalavimus. Prieiga prie tyrimo duomeny bus suteikta tik tiems tyrimg atliekantiems
tyréjams, kuriems duomenys yra reikalingi jy tyrimo funkcijoms vykdyti (pagal LR Asmens
duomeny teisinés apsaugos jstatymg, 12 str.). Prieiga prie tyrimo duomeny taip pat bus suteikta
tyrimui pritarimg iSdavusiai institucijai — Lietuvos bioetikos komitetui. Prieiga prie duomeny
kompiuteryje bus apsaugota AES-265 saugumo lygmens slaptazodziu. Uz duomeny saugojimg
atsakingi pagrindinis tyr¢jas ir tyréjai, turintys teis¢ analizuoti duomenis. Duomenys bus saugomi
dvejus (2) metus. Pasibaigus asmens duomeny saugojimo terminui, jie bus sunaikinti.

Apdorojant duomenis (t. y. analizuojant surinktg informacija), visa Jusy asmen;j galinti identifikuoti
informacija bus nuasmeninama. Publikuojant tyrimo rezultatus visiems tiriamiesiems bus
suteikiami kodai, tyrimo rezultatai bus publikuojami ir vieSinami tik apibendrinti ir tik tiek, kiek jie
leidzia jgyvendinti tyrimo uzdavinius.

Duomeny valdytojas yra Lietuvos sveikatos moksly universitetas, jmonés kodas: 302536989,
adresas: A. Mickeviciaus g. 9, Kaunas.

Atliekant §] tyrimg gauta informacija nelaikoma konfidencialia ir gali biiti paskelbta be Jusy
sutikimo, jeigu ja paskelbus nebus galima tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti Jiisy tapatybes.

19. Kas ir kokiu tikslu galés susipaZinti su Jisy asmens duomenimis?

PasiraSydami S$ig forma sutinkate, kad tyrimo centro tyréjai, tyrimus kontroliuojancios institucijos
(tokios kaip etikos komitetai) ir jgalioti tyrimo uzsakovo Lietuvos sveikatos moksly universiteto ir
Vilniaus universiteto tyrimg prizitirintys asmenys galés susipazinti su visa $io tyrimo tikslais
surinkta informacija.

JUs turite teis¢ suzinoti, kokie duomenys buvo surinkti, taip pat galite reikalauti iStaisyti ar
sustabdyti savo asmens duomeny tvarkymo veiksmus, jei nuspresite pasitraukti i§ tyrimo anks¢iau
numatyto laiko, t.y. iki kraujo meéginio paémimo. Tada tyréjai apie Jus neberinks naujos
informacijos, o jau surinkta informacija bus sunaikinta.
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20. Kiek laiko bus saugomi tyrimo metu surinkti duomenys ir kas uz tai bus atsakingas?

Visa informacija bus uzrasoma specialiai tyrimui sudaromuose elektroniniuose ir popieriniuose
dokumentuose ir pagrindinio tyréjo saugoma 2 metus pasibaigus tyrimui. Tiek laiko saugoti
duomenis jpareigoja teisés aktai / uzsakovo nustatyta tvarka siekiant uztikrinti duomeny kokybe ir
kontrolg. Véliau Jisy asmens duomenys bus sunaikinti LSMU nustatyta tvarka. Uz dokumenty
saugojima bus atsakingas pagrindinis tyréjas.

21. Kas jvertino §j biomedicininj /klinikinj vaistinio preparato tyrima? / I ka kreiptis, jeigu
iSkilty klausimy?

Dél savo kaip tyrimo dalyvio teisiy galite kreiptis j leidima atlikti §] biomedicininj tyrimg iSdavusj
Lietuvos bioetikos komiteta, Studenty g. 45A, 08107 Vilnius, tel. (8-5) 21610632, el. pastas:
lebk@bioetika.sam.It

D¢l informacijos apie asmens duomeny tvarkyma galima kreiptis ; Valstybing duomeny apsaugos
inspekcija, L, Sapiegos g. 17, 10312 Vilnius , tel. (8-5) 2127532, el. pastas: ada@ada.lt.

Iskilus klausimams taip pat galite kreiptis | pagrindinj tyréja: prof. dr. Mindauga Stankiing, el.
pastas: mindaugas.stankunas@Ismuni.lt.
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SUTIKIMAS DALYVAUTI BIOMEDICININIAME TYRIME

e AS perskaicCiau §ig Informuoto asmens sutikimo formg ir supratau man pateikta informacija.

e Man buvo suteikta galimybé uzduoti klausimus ir gavau mane tenkinancius atsakymus.

e Supratau, kad galiu bet kada pasitraukti 1§ tyrimo (iki kraujo méginio davimo),
nenurodydama(s) priezasciy.

e Supratau, kad norédama(s) atSaukti sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime, turiu apie tai
informuoti tyréja.

e Patvirtinu, kad turé¢jau uztektinai laiko apsvarstyti man suteikta informacija apie biomedicininj
tyrima.

e Supratau, kad dalyvavimas Siame tyrime yra savanoriskas.

e Patvirtinu, kad sutikimg dalyvauti Siame biomedicininiame tyrime duodu laisva valia.

e Leidziu naudoti asmens duomenis ta apimtimi ir biidu, kaip nurodyta Informuoto asmens
sutikimo formoje.

e Patvirtinu, kad gavau Informuoto asmens sutikimo formos egzemplioriy, pasiraSyta tyréjo/kito
jo igalioto biomedicininj tyrimg atlickancio asmens.

Asmuo

vardas pavarde parasas pasiraSymo pasiraSym
data o laikas

e Patvirtinu, kad suteikiau informacijg apie biomedicininj tyrimg auksc¢iau nurodytam asmeniui.

e Patvirtinu, kad asmeniui (ar kitam sutikimg duoti turin¢iam teis¢ asmeniui) buvo skirta
pakankamai laiko apsispresti dalyvauti biomedicininiame tyrime, atsizvelgiant | biomedicininio
tyrimo pobiidj, taip pat jvertinus kitas aplinkybes, galinCias daryti jtakg priimamam sprendimui.

e AS skatinau asmenj (ar kitg sutikimg turintj teis¢ duoti asmenj) uzduoti klausimus ir j juos
atsakiau.

Tyréjas ar kitas jo jgaliotq biomedicininj tyrimg atliekantis asmuo

vardas pavarde pareigos paraSas pasiraSymo data pasiraSym
tyrime o laikas



