Suvestiné redakcija nuo 2019-05-17 iki 2020-11-12

Isakymas paskelbtas: TAR 2016-01-26, i. k. 2016-01610
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LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL BIOMEDICININIO TYRIMO PROTOKOLO IR JO SANTRAUKOS
PAVYZDINES FORMOS IR TYREJO GYVENIMO APRASYMO PAVYZDINES
FORMOS PATVIRTINIMO

2016 m. sausio 25 d. Nr. V-7
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos bioetikos komiteto nuostaty, patvirtinty Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 29 d. jsakymu Nr. V-895 ,.D¢l Lietuvos bioetikos
komiteto nuostaty patvirtinimo*, 12.72 papunkciu:

1. Tvirtinu:

1.1. Biomedicininio tyrimo protokolo ir jo santraukos pavyzdine forma (pridedama);

1.2. Tyréjo gyvenimo aprasymo pavyzding formg (pridedama).

2.Pripazjstu netekusiu galios Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2010 m.
lapkri¢io 5 d. jsakymg Nr. V-14 /D¢l Reikalavimy biomedicininio tyrimo protokolui ir jo
santraukai, Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formai ir tyréjo gyvenimo
apraSymui patvirtinimo“.

Direktorius Eugenijus Gefenas
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PATVIRTINTA
Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus
2016 m. sausio 25 d. jsakymu Nr. V-7

(Biomedicininio tyrimo protokolo ir jo santraukos pavyzdiné forma)

BIOMEDICININIO TYRIMO PROTOKOLAS / BIOMEDICININIO TYRIMO
PROTOKOLO SANTRAUKA

Biomedicininio tyrimo pavadinimas
Protokolo identifikavimo Zymenys:
Protokolo numeris

Versija

Data

Biomedicininio tyrimo tikslas

Biomedicininio tyrimo uzdaviniai

Biomedicininio tyrimo pagristumas (naujumas, aktualumas, moksliné verté, ankstesniy
tyrimy duomeny aptarimas ir literatiros apzvalga)

Biomedicininio tyrimo metu numatomy taikyti mokslo tiriamyjy metody bei priemoniy,
leidzian¢iy sumazinti subjektyviy veiksniy jtaka, apraSymas (pavyzdziui, randomizacija,

kodavimas)

Kontroliniy grupiy (pavyzdziui, lyginamy gydymo metody) apraSymas ir pagrindimas.
Placebo naudojimo, jprastinés sveikatos priezitiros netekimo pagrindimas (jei taikoma)

Biomedicininio tyrimo plano ir atskiry etapy (jy metu numatomy taikyti informacijos
rinkimo (apklausos) budy, gydymo, diagnostikos ar kity procediry, planuojamos vizity j
biomedicininio tyrimo centrg trukmés ir daznio) apraSymas bei schema

Salys, kuriose vykdomas ir (ar) planuojamas vykdyti biomedicininis tyrimas

Tiriamyjy apibiidinimas (tiriamyjy jtraukimo j biomedicininj tyrimq kriterijai, nejtraukimo
i biomedicininj tyrimq kriterijai, tiriamyjy skaicius ir jo pagrindimas)

Aprasymas, kokie biomedicininio tyrimo duomenys bus renkami, kaip jie bus
dokumentuojami, vertinami, kokie analizés metodai bus taikomi. Jeigu atlickamas
biomedicininis tyrimas su medicinos priemone, aprasoma, kaip bus fiksuojami medicinos
priemonés tyrimo rezultatai ir iSvados

Asmeny pakvietimo dalyvauti biomedicininiame tyrime procediiros apraSymas

Informavimo apie biomedicininj tyrimg ir informuoto asmens sutikimo dalyvauti
biomedicininiame tyrime gavimo ypatumai ir procediira

Planuojama viso biomedicininio tyrimo trukmé

Tiriamojo dalyvavimo biomedicininiame tyrime trukmeé
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Galima biomedicininio tyrimo nauda (mokslin¢ ir tiriamiesiems)

Galimos rizikos ir nepatogumy tiriamiesiems jvertinimas (nepatogumai, kuriuos gali
sukelti dalyvavimas biomedicininiame tyrime (pavyzdziui, laiko sgnaudos, jprasto
gyvenimo ritmo pokyciai, psichologinis diskomfortas ir pan.); galimi atliekamy procediiry
nepageidaujami reiskiniai, nemaloniis pojuciai ar skausmas, Sveikatos informacijos
tvarkymo rizika)

Tiriamyjy konfidencialumo uztikrinimas ir asmens duomeny apsauga (konkrecios
priemonés, kuriy imasi biomedicininio tyrimo uzZsakovas ir biomedicininj tyrimg
atliekantys asmenys, siekdami uztikrinti asmeny, dalyvaujanciy biomedicininiame tyrime,
konfidencialumg):

- kokie duomenys apie asmenj bus renkami (baigtinis is paties asmens ir medicinos
dokumenty renkamy duomeny sgrasas),

- kaip surinkti duomenys bus koduojami;

- kas ir kokiu tikslu galés susipazinti su duomenimis, leidZianciais tiesiogiai nustatyti
tiriamojo tapatybe (neuzkoduotais duomenimis) (biomedicininio tyrimo uzsakovo jgalioti
institucijos, biomedicininiame tyrime dalyvaujantys tyréjai),

- kam ir kokiu tikslu bus prieinama tik koduota informacija apie asmens sveikatq,

- kokiu biidu duomenys bus tvarkomi (automatiniu, sudarant ,,popierines‘“ bylas ir pan.);

- kaip, kur ir kiek laiko bus saugomi tyrimo metu surinkti tiriamyjy duomenys, kas bus uz
tai atsakingas (tyréjas, biomedicininio tyrimo centras);

- patvirtinimas, kad bus uztikrinama tiriamojo teisé susipaZinti su savo asmens
duomenimis, reikalauti istaisyti, sunaikinti ar sustabdyti savo asmens duomeny tvarkymo
veiksmus, jei nusprendzZia pasitraukti is biomedicininio tyrimo. Jei biomedicininiame
tyrime nenumatoma tiriamojo teisé pasitraukiant is biomedicininio tyrimo reikalauti
sunaikinti surinktus asmens duomenis, biitina paaiskinti, kodél i teisé ribojama;

- duomeny valdytojo pavadinimas ir buveinés adresas (Sig informacijg biitina nurodyti
tuomet, kai biomedicininio tyrimo uzsakovas ir duomeny valdytojas néra tas pats juridinis
asmuo, pavyzdziui, tuo atveju, kai biomedicininio tyrimo uzsakovo jmoné néra jsteigta
Lietuvos Respublikoje arba duomeny valdytojas yra sveikatos prieZiiiros jstaiga, kurioje
vykdomas biomedicininis tyrimas)

Biomedicininio tyrimo metu stebéty nepageidaujamy reiskiniy dokumentavimo tvarka ir
vertinimas

Biomedicininio tyrimo pakeitimo kriterijai, tiriamyjy dalyvavimo biomedicininiame
tyrime, biomedicininio tyrimo daliy ir viso biomedicininio tyrimo sustabdymo arba
nutraukimo salygy aprasymas

ApraSymas, kaip bus uztikrinama tiriamojo teisé atSaukti informuoto asmens sutikimag
dalyvauti biomedicininiame tyrime ir kokie bus tyréjy veiksmai, gavus asmens praSyma
atSaukti informuoto asmens sutikima dalyvauti biomedicininiame tyrime

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

Patirty iSlaidy ir sugaiSto laiko dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime kompensacija
mokantis asmuo, kompensacijos apskai¢iavimo ir apmokéjimo tvarka bei salygos

Galimos zalos, patirtos dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime, atlyginimo tvarka
(draudimas)
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Biomedicininio tyrimo rezultaty skelbimo tvarka

Patvirtinimas, kad vaistinis preparatas, kurio jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, 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 patvirtintg diagnostikos ir gydymo protokola arba vaistinio preparato
charakteristiky santrauka (kai planuojama atlikti neintervencinj biomedicininj tyrimg su
vaistiniu preparatu, kurio jsigijimo i$laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto lésy.

Patvirtinimas, kad biomedicininis tyrimas bus vykdomas pagal biomedicininio tyrimo
protokolg ir atitinkamy teis¢s akty reikalavimus

PaaiSkinimas, kokiy institucijy dokumentai, suteikiantys teis¢ vykdyti biomedicininj
tyrimg bus gauti, ir patvirtinimas, kad tyréjas (institucija) sudarys sglygas kontroliuoti
biomedicinin} tyrimg, atlikti auditg, eting priezitrg ir inspekcija, suteikiant galimybe
tiesiogiai prieiti prie pradiniy dokumenty (duomeny Saltiniy)

Biomedicininio tyrimo protokolo rengéjo (-y), pagrindinio tyréjo ir tyrimo uzsakovo
atstovo parasai

Pastabos:

1. Biomedicininio tyrimo, iSskyrus biomedicininj tyrimg su medicinos priemone, protokolas gali
buti pateiktas lietuviy arba angly kalba. Biomedicininio tyrimo su medicinos priemone
protokolas pateikiamas lietuviy kalba, o 2, 3 ir 9 punktuose nurodyta informacija pateikiama ir

angly kalba biomedicininio tyrimo su medicinos priemone protokolo priede
Punkto pakeitimai:
Nr. V-4, 2017-02-08, paskelbta TAR 2017-02-08, i. k. 2017-02292

2. Biomedicininio tyrimo protokolo santrauka (nuo 2 iki 3 puslapiy) turi biti pateikta lietuviy
kalba. Joje turi biiti glaustai aprasyti 1-14 punktuose nurodyti duomenys ir 25 punkte nurodytas
patvirtinimas (jeigu taikoma).

Punkto pakeitimai:

Nr. V-4, 2017-02-08, paskelbta TAR 2017-02-08, i. k. 2017-02292

Priedo pakeitimai:
Nr. V-4, 2017-02-08, paskelbta TAR 2017-02-08, i. k. 2017-02292


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a533cdc0ee0d11e6bf03a1097d29892a
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a533cdc0ee0d11e6bf03a1097d29892a
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a533cdc0ee0d11e6bf03a1097d29892a
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PATVIRTINTA
Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus
2016 m. sausio 25d. isakymu Nr. V-7

(Tyréjo gyvenimo aprasymo pavyzdiné forma)
TYREJO GYVENIMO APRASYMAS

Tyréjo vardas, pavardé, asmens kodas (asmens kodg nurodo tik pagrindinis tyréjas )
Informacija kontaktams:
Telefonas
Faksas
Elektroninio pasto adresas
Dabartiné darbovieté (jstaigos pavadinimas, adresas) ir pareigos

Veiklos sritis, nurodyta licencijoje, licencijos data bei numeris

Mokslo laipsnis (mokslo laipsnio suteikimo data ir institucijos, suteikusios mokslo laipsnj,
pavadinimas)

ISsilavinimas  (kvalifikacijos suteikimo data; institucijos, suteikusios kvalifikacijq,
pavadinimas) ir kvalifikacijos tobulinimas per paskutinius penkerius metus (staZuotés,
kursai)

Darbo patirtis (laikotarpis, institucijos pavadinimas, pareigos)

Svarbiausiy per paskutinius penkerius metus skelbty moksliniy publikacijy saraSas
(publikacijy sqrasas gali buti pateiktas kaip priedas, ne ilgesnis kaip 1 puslapis)

Dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose patirtis (tyrimo sritis, tyrimo pradzZios ir
pabaigos data, tyrimo fazé (jei yra), pareigos tyrime)

Informacija apie dalyvavima Geros klinikinés praktikos mokymuose (nurodoma mokymy
data ir sertifikatq isdavusi jstaiga)

Pastaba: tyréjo gyvenimo apraSymas turi biiti pateiktas lietuviy kalba.

(vardas, pavardé) (pasira§ymo data, parasas)

Priedo pakeitimai:
Nr. V-13, 2016-05-05, paskelbta TAR 2016-05-06, i. k. 2016-11338
Nr. V-8, 2019-05-16, paskelbta TAR 2019-05-16, i. k. 2019-07826

Pakeitimai:

1

Lietuvos bioetikos komitetas, [sakymas


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e6813fb012cb11e6967e9f0dcce7887c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=189f4ee077cf11e9b81587fcbd5a76f6

Nr. V-13, 2016-05-05, paskelbta TAR 2016-05-06, i. k. 2016-11338

Dél Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2016 m. sausio 25 d. jsakymo Nr. V-7 ,Dél Biomedicininio tyrimo
protokolo ir jo santraukos pavyzdinés formos ir Tyréjo gyvenimo apraS§ymo pavyzdinés formos patvirtinimo®
pakeitimo

2.

Lietuvos bioetikos komitetas, [sakymas

Nr. V-4, 2017-02-08, paskelbta TAR 2017-02-08, i. k. 2017-02292

Dél Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2016 m. sausio 25 d. jsakymo Nr. V-7 ,,.Dél Biomedicininio tyrimo
protokolo ir jo santraukos pavyzdinés formos ir Tyréjo gyvenimo aprasymo pavyzdinés formos patvirtinimo*
pakeitimo*

3.

Lietuvos bioetikos komitetas, Isakymas

Nr. V-8, 2019-05-16, paskelbta TAR 2019-05-16, i. k. 2019-07826

Dél Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2016 m. sausio 25 d. jsakymo Nr. V-7 ,.Dél Biomedicininio tyrimo
protokolo ir jo santraukos pavyzdinés formos ir Tyréjo gyvenimo apraSymo pavyzdinés formos patvirtinimo*
pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e6813fb012cb11e6967e9f0dcce7887c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a533cdc0ee0d11e6bf03a1097d29892a
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=189f4ee077cf11e9b81587fcbd5a76f6

