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BENDRA INFORMACIJA APIE TYRIMA

1. Tyrimo pavadinimas: jrasykite

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

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

1 https://e-seimas.lrs.It/portal/legal Act/1t/ TAD/bc682030c47011e5a141fecd4d43d786?jfwid=182frydatp



https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/bc682030c47011e5a141fecd4d43d786?jfwid=182frydatp

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

[] parengti baigiamajj bakalauro darba;

[] parengti baigiamajj magistro darba;

[] parengti baigiamajj rezidentiiros darba;

[] parengti prane$img informacijos sklaidai;

[] parengti kursinj darba;

[] parengti moksline publikacija (pastaba — jei planuojate publikuoti biomedicininio tyrimo rezultatus, jums
reikés gauti nacionalinio ar regioninio bioetikos komiteto leidimg);

U1 kita placiau pakomentuokite

4. Kur atliksite savo tyrima?

[ tyrimg atliksiu vieSoje erdvéje, internetu ir pan. (pereikite prie 6 kl.).

L1 gydymo, $vietimo, 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 atsakingy atstovy) sutikima?

L] Taip, yra gautas sutikimas (prideékite jrodanti dokumentg).
[ Ne, sutikimas néra gautas. placiau pakomentuokite kodel

TYRIMO METODAI

6. Jusy atliekamo tyrimo tipas ir duomeny rinkimo metodai:

(atkreipkite démesj, kad Jiis galite biti nukreipti j Lietuvos bioetikos komitetq (toliau LBEK) arba Kauno regioninj
biomedicininiy tyrimy etikos komitetq (toliau KRBTEK) gauti leidimg, jei Jisy tyrimu ,,siekiama plétoti mokslo Zinias
apie Zzmogaus sveikatg, ligas, jy diagnostikq, gydyma ar profilaktikq mokslo tiriamaisiais metodais tikrinant biomedicinos
moksly hipotezes “1?)

DUOMENU RINKIMO METODAI
EKSPERIMENTINIS | STEBEJIMO EPIDEMIO KIEKYBINIS KOKYBINIS
2 (LABORATORINIS) | (NEINTERVENCINIS) LOGINIS
o | O In vitro L] Klinikinio atvejo ] Momentinis [J Anketine ] Pusiau
= studija (pjuvinis) apklausa struktiiruotas
Q interviu
; LI In vivo [J Metaanalize [J Kohortinis [J Koreliacinis [J Kokybiné
g turinio analizé
F | O Gyvino biologinés  [J Prospektyvinis L1 Atvejo U Antriné 1 ,,Focus group*
medziagos analizé kontrolés duomeny analizé
O Zmogaus [ Retrospektyvinis U] Sisteminé U] Kiekybiné U1 Atvejo studija
biologinio €éminio duomeny analiz€  turinio analizé
analizé

U1 kita jrasykite savo tyrimo tipg ir metodus

2 7r. https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/Itt TAD/TAIS.101629/GNpkgeEpEZ
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7. Kas bus Jiisy tyrimo objektas?

[ zmonés konkretizuokite, pvz. pacientali, sveikatos profesionalai ar pan.

[ nuasmeninti sveikatos duomenys (informacija), pricinami registruose, ligy istorijose ar archyviniuose
dokumentuose (pereikite prie 14 kl.) Nurodykite informacijos atrankos kriterijus, pvz. TLK kodas ar pan.

[1 Zmogaus biologinés medZiagos éminys (pereikite prie 14 kl.) Nurodykite éminiy atrankos kriterijus.

[1 gyviny biologiné medziaga (pastaba - dél tyrimy su gyvinais kreipkités j Lietuvos bandomyjy gyviiny
naudojimo etikos komisijq prie Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos, daugiau informacijos Zzr.
http://vmvt.It/node/604 )

U1 kita Jrasykite

8. Ar Jusy tyrime dalyvaus paZeidZiami asmenys?
0] Ne
U Taip (pazymeékite pazeidziamy asmeny grupe ar grupes ir pagriskite komentare jy dalyvavimo butinybe):
0] vaikai;
[] neveiksniis pacientai;
[ néscios moterys;
[] veiksnis, tatiau ribotg apsisprendimo teise turintys asmenys;
[] pabégeéliai;
0] kaliniai;
] studentai;
[ atliekantys karine tarnyba;
U1 kita Jrasykite
Pagrjskite, kodél Siy asmeny jtraukimas j tyrimq yra svarbus ir kaip uztikrinsite jy teises

9. Koks planuojamas tyrimo imties dydis? (atkreipkite démesj, kad tyrimo imties dydis turi biti optimalus —
nei per didelis, nei per mazas — tyrimo uzdaviniams pasiekti)
Irasykite tiriamyjy skaiciy ir pateikite trumpqg imties pagrindimg

10. Kaip Jus vykdysite tiriamujy 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
Jjy 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 naudojami klausimynai (anketos ar pan.)?

I Ne, klausimynai nebus naudojami (pereikite prie 14 klausimo).

(] Taip, standartizuotas(-i) klausimynas(-ai), kuriam(-iems) gautas autoriy sutikimas prasome kaip atskirg
priedg pateikti klausimynus ir autoriy sutikimus

[1 Taip, standartizuotas(-i) klausimynas(-i), kuriam(-iems) nereikalingas autoriy sutikimas praSome kaip
atskirq priedq pateikti klausimynus ir jrodymq, kad tai — atviros prieigos klausimynai.

(] Taip, originalus(-ts) Jasy sukurtas(-i) klausimynas(-ai).

prasome pateikti kaip atskirg priedq

L1 kita jrasykite



http://vmvt.lt/node/604

12. Koks bus apklausos budas?
[ tiesioginis anketavimas;

[] internetiné apklausa, siun¢iant nuoroda konkretiems asmenims;
[] internetiné apklausa, paskelbiant vie$a kvietima dalyvauti;

[ telefoniné apklausa;

(1 apklausa pastu;

L1 kita jrasykite

13. Kaip bus pildomi klausimynai?

1 pildys patys respondentai/tiriamieji;

U1 pildysiu pats/pati;

L1 pildys Kkiti asmenys jrasykite

[] atsakymai j klausimus bus jra$omi j diktofong pateikite paaiskinimg

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

L1 kita jrasykite

TYRIMO PROCEDUROS IR NEPATOGUMALI

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

U] Taip

1 Ne (pereikite prie 18 kl.)

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

[] 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

[] Tyrimo tikslais bus atlieckami papildomi gydymo plane nenumatyti, ta¢iau standartiniai diagnostikos testai

ir/ar terapinés procediiros
nurodykite konkrecius testus ar matavimus ar proceduras ir pakomentuokite jy naudojimo pagristumg

[1 Tyrimo tikslais bus atliekami nestandartiniai testai, matavimai ir/ar procedtiros
nurodykite konkrecius testus ar matavimus ar proceduras ir pakomentuokite jy naudojimo pagristumq

Ol Kita jrasykite

16. Ar atliekami tyrimo testai, matavimai ar procediiros bus intervenciniai? (pvz. biologinés medziagos
paémimas ir pan.

[ Ne, intervencinés procediiros nebus atliekamos (pereikite prie 18 kl.).

(1 Taip, bus atliekamos intervencinés procediiros Nurodykite konkrecius testus ar matavimus ar procediras
ir paaiskinkite, kodél jas butina atlikti jisy tyrimo tikslais

Ol Kita jrasykite

17. Kas atliks nurodytus testus, matavimus ar procediiras (nurodykite visus tinkamus variantus)?
1 AS pats
nurodykite konkrecius testus/matavimus/procediiras ir pagriskite savo kvalifikacijg

[ Kvalifikuotas specialistas
nurodykite konkrecius testus/matavimus/procediiras ir pagriskite specialisto kvalifikacijg

I Kiti asmenys
nurodykite konkrecius testus/matavimus/procediiras ir pagriskite siy asmeny kvalifikacijg




18. Ar tyrimo metu turésite tiesioginj (fizini) kontaktg (salyti) su tiriamaisiais?

1 Ne

] Taip

Jei taip, pakomentuokite, kaip uztikrinsite savo ir tiriamyjy saugumq (pvz., naudosite vienkartines pirstines,
turite asmens sveikatos knygele, tiriamyjy sveikatos buklé nekelia Jums grésmés ir pan.

19. Kokius galimus nepatogumus gali patirti tiriamieji dalyvaudami Jisy tyrime?
[ sugaistas laikas;
[ jprasto gyvenimo ritmo poky¢iai;
1 psichologinis diskomfortas;
[ fizinis skausmas;
1 privatumo praradimas;
U1 kita jrasykite
nurodykite, kokiy imsités veiksmy, siekdami minimizuoti auksciau nurodytus nepatogumus tiriamiesiems

INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMAS

20. Kaip informuosite tiriamuosius apie savo tyrima?

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

[] tiriamieji bus informuoti anoniminés anketos preambuléje;

U1 raStu (pridékite tiriamojo asmens informavimo ir sutikimo formas atskiru dokumentu);

U1 ZodZiu nurodykite, kokig informacijq pateiksite

21. Kas pateiks informacija tiriamiesiems apie tyrima?

1 a8 pats/pati

1 mokslinio darbo vadovas

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

L1 kiti asmenys jrasykite

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

[ Tyrime naudosiu tik nuasmenintus duomenis ir tiesioginio ry§io su tiriamaisiais neturésiu, todél §is
reikalavimas man neaktualus.

[] Tiriamieji bus zodZiu informuoti su galimybe bet kada pasitraukti i§ tyrimo arba atSaukti savo sutikimg
dalyvauti ir teikti savo duomenis Jiisy tyrimui.

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

U1 kita paaiskinkite, kaip UZtikrinsite tiriamyjy laisvanoriskq apsisprendimq dél dalyvavimo tyrime

DUOMENU APSAUGA

23. Ar Jius rinksite asmens duomenis apie tiriamuosius? (daugiau apie asmens duomeny apsaugq zr.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=0J:L:2016:119:FULL &from=EN )

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

U] Taip

nurodykite, kodél asmens duomeny rinkimas yra biitinas jiisy tyrime



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2016:119:FULL&from=EN

24. Kokius asmens duomenis rinksite?

] tiriamojo vardas, pavardé

[] kontaktiné informacija (pvz., telefono nr., namy adresas ir pan.)
[ atvaizdai, nuotraukos

[ identifikuojama biologiné medziaga

(1 diagnoze

[] diagnostiniy tyrimy rezultatai

[ sveikatos buklé

[ kita paciento ligos istorijoje prieinama informacija

L1 kita duomenys jrasykite

25. Kaip saugosite tyrimo duomenis? (trumpai apibiidinkite, kaip bus tvarkomi duomenys po tyrimo, kiek
laiko jie bus saugomi, kas bus atsakingas uz duomeny tvarkymgq, kada ir kaip duomenys bus sunaikinti po
tyrimo)

pateikite paaiSkinimg

PAREISKEJO DEKLARACIJA

[ Patvirtinu, kad visa pateikta informacija yra teisinga.

[1 Atliekant §j tyrima jsipareigoju laikytis mokslinio sgziningumo principo, taip pat kity bendryjy tyrimy etikos
principy * *.

(] Patvirtinu, kad Siame tyrime nesiimsiu jokiy veiksmy, kurie sukelty Zalg | mano tyrimg jtrauktiems
pacientams, kaip numatyta Pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatyme.

[] Patvirtinu, kad jokio privataus ir vieSo intereso konflikto atlickant §j tyrimg néra.

PRIEDAI

] Klausimynas, anketa, duomeny rinkimo forma arba kokybinio tyrimo klausimy sgrasas.

(] Autoriy sutikimas arba leidimas tyréjams naudoti standartizuota tyrimo instrumenta.

[ Asmens informavimo ir sutikimo forma.

[1 Asmeny, kurie atliks su tyrimu susijusias procediras, matavimus ar testus, kvalifikacijg jrodantys
dokumentai.

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

I N 77K .72 ST

Mokslinio darbo vadovo pareigos, vardas, pavarde Paradas
Tyréjo vardas, pavarde ParaSas
Tyréjo vardas, pavardé ParaSas
Tyréjo vardas, pavarde ParaSas

8 Zr. LSMU Etikos kodekso 8 punktg [ http://www.lsmuni.lt/media/dynamic/files/4986/Ismu_etikoskodeksas1.pdf]
4 Zr. 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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