PATVIRTINTA

Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés
2016 m. lapkricio 15 d. sprendimu
PAKEISTA

Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés
2020 m. birZelio 16 d. sprendimu

Informuoto asmens sutikimo forma, versija Nr. 5, data: 2022-06-20

INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO FORMA
(pavyzdiné forma, palikti tik tyrimui aktualiq informacijq)

Biomedicininio tyrimo pavadinimas: Genomo, epigenomo ir telomery ilgio ypatumai esant sarkopenijai ir
senatviniam iSsekimui

Protokolo Nr.: 1

Uzsakovas: Vilniaus universitetas Medicinos fakultetas

Adresas: M. K. Ciurlionio g. 21/27, LT-03101, Vilnius

Tel.: (8 5) 239 8700 El. pastas: mf@mf.vu.lt

Uzsakovo atstovas: prof. dr. Algirdas Utkus

Atsakingas tyréjas': Justina Kilaité, 8-5 210 6821, justina.kilaite@mf.vu.lt

Tyrimo centro pavadinimas: Vilniaus universiteto medicinos fakultetas (duomeny valdytojas), M.
Marcinkeviciaus ligoniné, Nacionalinis osteoporozés centras

Adresas: M. K. Ciurlionio g. 21/27, LT-03101, Vilnius

Tel.: (8 5) 239 8700 EL pastas: mf@mf.vu.lt

1. Kokia Sio dokumento paskirtis?

Sioje formoje pateikiama Jums skirta informacija apie biomedicininj tyrima, aptariamos tyrimo atlikimo
prieZastys, mokslinio tyrimo procediiros, nauda, rizika, galimi nepatogumai ir kita svarbi informacija. Jei
nuspresite dalyvauti, praSysime Jiisy pasiraSyti Sig sutikimo forma, kuria sutinkate tyrimo metu vykdyti
gydytojo tyréjo ir tyrimo komandos nurodymus. PasiraSydami §j dokumentg, sutinkate dalyvauti
moksliniame tyrime. Neskubékite ir atidZiai perskaitykite §j dokumenta, jei nesupratote kokio nors ZodZio ar
teiginio, visus iSkilusius klausimus biitinai uZduokite tyrimo gydytojui ar kitiems tyrimo komandos nariams.

PrieS priimdami sprendima, galite pasitarti su Seimos nariais, draugais ar savo gydytoju.

! Atsakingas tyréjas — tyrimo metu konkrety pacientq, pasirasantj Informuoto asmens sutikimo formq, priZiirésiantis tyréjas.
Nurodomi jo kontaktai.
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BIOMEDICININIO TYRIMO TIKSLAS

2. Kodél atliekami biomedicininiai tyrimai?

Svarbu suprasti, kad nors biomedicininio tyrimo metu Jums bus atliekamos medicininés procediros,
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 Jiisy sveikatos
biikle. Pagrindinis biomedicininio (mokslinio) tyrimo tikslas — gauti naujy medicinos mokslo Ziniy, kurios
ateityje padéty kity Sia liga serganciy pacienty sveikatai. Kitaip tariant, pagrindinis Sio tyrimo tikslas néra
tiesioginé nauda Jusy sveikatai.

3.Kodél atliekamas Sis tyrimas?

Siekiant atskleisti su senéjimu susijusios sarkopenijos ir iSsekimo sindromo biologinius procesus, biitina
plétoti Siuolaikinius tyrimo metodus, nustatant specifinius molekulinius organizmo senéjimo pokycius (pvz.,
genetinius, epigenetinius). Todél Sis biomedicininis tyrimas yra atliekamas siekiant iSsiaiSkinti molekulinius
senéjimo procesus bei nustatyti Zmogaus paveldimumo (genomo, epigenomo ir telomery ilgio) ir
individualiy poZymiy visumos variacijas ir jy rySj su senéjimui biidingomis biisenomis (sarkopenija ir
iSsekimo sindromu). Sarkopenija ir senatvinis iSsekimo sindromas yra daZni senyvo amZiaus asmeny
populiacijoje. Dél fizinio pajégumo ir skeleto raumeny masés sumazéjimo, esant sarkopenijai ar iSsekimo
sindromui, su amZiumi prastéja Zmogaus sveikata (iki savarankiSkumo praradimo), padidéja griuvimy, kauly
luZiy, nejgalumo ir mirtingumo rizika. Iki Siol nenustatyta Siy sindromy tiksli vystymosi eiga, néra Zinomi
ir/ar placiai pripaZinti ankstyvi diagnozés, prognozés ir prevencijos metodai. Naujos Zinios sudaryty
prielaidas rasti biidy, kaip paveikti senéjimo procesus ir atitolinti su amZiumi susijusias ligas. Ankstyvas
sarkopenijos ir iSsekimo sindromo nustatymas padéty asmens sveikatos prieZiiros jstaigoms skatinti
prevencines programas ir sveika senéjima. Sio biomedicininio tyrimo metu gauti rezultatai bus itin svarbiis ir
turés didele reikSme fundamentiniams genetiniams paveldimumo tyrimams, asmeninei ir prevencinei
medicinai.

BIOMEDICININIO TYRIMO PLANAS

4. Kokie asmenys pasirenkami dalyvauti Siame tyrime?

Kvie¢iame Jus dalyvauti Biomedicinos moksly srities moksliniame tyrime. Sio tyrimo strateginiai
tikslai yra taikant naujausias technologijas ir tyrimo metodus jvertinti senyvo amZiaus asmeny paveldimumo
(genetinius, epigenetinius ir telomery ilgio Zymenis) ir individualiy poZymiy visumos ypatumus, siejamus su
sarkopenija ir senatvinio iSsekimo sindromu. [gyvendinant §j mokslinj darba planuojama jtraukti apie 200
Lietuvos senyvo amZiaus asmeny, atsiZvelgiant j sarkopenijos ir senatvinio iSsekimo sindromo poZymius.
Jus kvieCiame dalyvauti Siame tyrime nes atitinkate pagrindinius jtraukimo j tyrima kriterijus: amZius > 65

metai, laisvanoriSkas ir samoningas informuoto asmens sutikimas dalyvauti tyrime.
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5. Kas atlieka/uzsako $j biomedicininj tyrimg?

Sio biomedicininio tyrimo uZsakovas yra Vilniaus universiteto Medicinos fakultetas (toliau -
Uzsakovas). Sio biomedicininio tyrimo vykdytojai (tyrimy centrai) yra: Vilniaus universiteto medicinos
fakultetas, M. Marcinkeviciaus ligoniné, Nacionalinis osteoporozés centras.

6. Tikimybé patekti j skirtingas tiriamyjy grupes ir dalyvavimo Siose grupése ypatybés

Siame tyrime dalyvaujantys asmenys bus suskirstyti i dvi grupes. Jei Jums bus nustatyti sarkopenija ir
iSsekimo sindromas biisite priskirti atvejo grupei. Jei Jums nebus nustatyti sarkopenija ir iSsekimo sindromas
bisite priskirti kontrolinei grupei. Abiejose grupése esantiems asmenims bus taikomi vienodi iStyrimo
veiksmai: anketinés apklausos, antropometriniai matavimai, funkciniai testai, kiino sudéties analizé ir
veninio kraujo paémimo procediira (genetiniams tyrimams).

7. Kiek truks Jiisy dalyvavimas Siame tyrime?

Bendra tyrimo trukmé — penkeri metai. Jas dalyvausite tris kartus, t. y. nuo pirmo vizito, kai pasirasysite
informuoto asmens sutikimo forma, turésite apsilankyti pas tyréja dar du kartus. Pirmo vizito M.
MarcinkevicCiaus ligoninéje trukmeé apie 1,5 val., Nacionaliniame osteoporozés centre
vizito trukmé apie 30 min., o VU MF reabilitacijos, fizinés ir sporto medicinos
katedroje vizito trukmé apie 1 val. Siekiant papildyti Tyrimo metu gautus rezultatus,
su jumis penkeriy mety laikotarpio metu gali susisiekti Tyrimo vykdytojai.

8. Kokiose salyse bus vykdomas Sis tyrimas?

Tyrimas bus atliekamas Lietuvoje.

9. Kiek tiriamyjy dalyvaus numatyta Siame tyrime?

Tikimasi, kad Siame tyrime dalyvaus 200 Zmoniy.

BIOMEDICININIO TYRIMO METU TAIKOMI METODAI

10. Kq Jums reikés daryti?

PraSysime Jusy leisti Sio tyrimo tikslais iS venos paimti nedidelj kiekj kraujo (3-10 ml). Taip pat prasysime
atsakyti j keleta tyrimo klausimynuy: trumpasis mitybos biklés vertinimo klausimynas, kasdienés veiklos
anketa, instrumentiné kasdienés veiklos anketa, fizinio aktyvumo klausimynas, geriatriné depresijos skalé,
trumpasis protinés buklés tyrimas. Klausimyne uZraSyta informacija bus uZkoduota, tai yra Jisy vardas ir
pavardeé bus keiCiami specialiu kiekvienam tiriamajam suteiktu identifikaciniu kodu pagal kurj nebus galima
nustatyti Jiisy tapatybés. Tyrimo metu bus atliekamos Sios procediiros: tigio, svorio ir rankos raumeny jégos
matavimas, fizinés funkcijos vertinimas, kiino sudéties analizé, ergometrija, psichomotorinés reakcijos
laikas, raumeny susitraukimo greitis, raumeny apriipinimas deguonimi. Kai kurios nurodytos procediros
(kino sudéties analizé, ergometrija, psichomotorinés reakcijos laikas, raumeny susitraukimo greitis,

raumeny apriipinimas deguonimi) jprastinio vizito pas gydytoja metu nebiity atliekamos.
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duomenys apie gretutines ligas ir vartojamus medikamentus.

Jei sutiksite dalyvauti tyrime, Jums reikés atvykti j M. Marcinkeviciaus ligonine, Nacionalinj osteoporozeés
centra ir Vilniaus universiteto medicinos fakulteto reabilitacijos, fizinés ir sporto medicinos katedrg. Pirmo
vizito metu atvyksite j M. Marcinkeviiaus ligonine, kur busite apklaustas tyréjo, uzpildysite
tyrimo klausimynus. Bus atliekami Sie tyrimai: arterinio kraujo spaudimo matavimas,
kino matavimai (ugis, svoris, kino daliy apimtis) ir funkciniai testai (€jimo greitis,
trumpasis fiziniy funkcijy testo rinkinys, rankos raumeny jéga). Bendrosios praktikos
slaugytojas Jums atliks kraujo paémimo procedlrg ir paims Jasy kraujo éminj (iki 10 ml).
Atliekant kraujo paémimo procedara, galite patirti nemaloniy pojaciy, bet ji neskausminga. Kraujo
éminiai bus perduodami Vilniaus universiteto Medicinos fakultetui ir bus iSsaugoti
genetinei analizei atlikti. Vilniaus universiteto Medicinos fakultetas bus jusy pateikty
duomeny valdytojas. Antro vizito metu atvyksite | Nacionalinj osteoporozés centrg,
kuriame bus atliekama kuno sudéties analizé. Trecio vizito metu atvyksite | Vilniaus
universiteto medicinos fakulteto reabilitacijos, fizinés ir sporto medicinos katedra,
kurioje bus atliekama ergometrija, psichomotorinés reakcijos laiko vertinimas, raumeny susitraukimo
greiCio matavimas ir raumeny apriipinimas deguonimi nustatymas.

Pasirasydami Sj sutikimg, sutinkate, kad iskilus klausimams tyréjai galés su Jumis

susisiekti nurodytu telefono numeriu.

NUMATOMA BIOMEDICININIO TYRIMO NAUDA TIRIAMAJAM

11. Ar dalyvavimas biomedicininiame tyrime Jums bus naudingas? Kokios naudos galite tikétis
dalyvaudami Siame tyrime? (pateikti)

Jums bus jvertinta sveikatos biiklé bei sarkopenijos ir senatvinio iSsekimo rizikos veiksniai. Tyrimo metu
bus gaunama informacija, susijusi su Jiisy ypatingomis biologinémis senéjimo savybémis. Dalyvaudami
tyrime prisidésite prie moksliniy tiriamyjy darby svarbiy sveiko senéjimo, genetikos ir prevencinés
medicinos srityse. Tyrimo metu gauti rezultatai bus vieSinami tinklalapyje ir/ar populiariuose straipsniuose.
Dalyvaujantiems tyrime asmenims, atlikus fizinés sveikatos biiklés tyrimus, asmeniui sutinkant, biity

pateikiamas Sio tyrimo apibendrinimas ir interpretacija rastu.

GALIMA BIOMEDICININIO TYRIMO RIZIKA IR NEPATOGUMAI
12. Su dalyvavimu Siame tyrime susijusi rizika ir nepatogumai
Dalyvaudami Siame tyrime galite patirti nepatogumy, tokiy kaip sugaiStas laikas vykstant j tyrimo vietq ar

pildant tyrimo klausimynus, kasdienes gyvenimo rutinos sutrikdymas (dél atvykimo ar
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pokalbio telefonu). Be to, bus atliekamos medicininés tyrimo procediros, kurios gali sukelti
trumpalaikiy nemaloniy pojtciy: paémus kraujg gali biti juntamas silpnas skausmas, galvos
svaigimas ir/arba susiformuoti kraujosravos, retais atvejais kilti infekcijy; bioelektrinés varzos analizé yra
visiSkai neskausmingas, bet lipniy elektrody laikikliy tvirtinimo vietoje gali Siek tiek sudirgti ir parausti oda.
Ergometrijos metu gali atsirasti dusulys, kriitinés ar kojy skausmas.

Kita rizika dél nenumatyty aplinkybiy (force majore ar nenugalima jéga, treCiyjy asmeny nusikalstamos
veikos ir pan.), konfidenciali informacija gali tapti prieinama tretiesiems asmenims (kuriems nebuvote daves
sutikimo), tuomet tyréjas iS karto Jus apie tai informuos ir visais biidais stengsis uztikrinti, kad Jisy asmens
duomenys, tvarkomi Sio biomedicininio tyrimo tikslu, nebiity prieinami tretiesiems asmenims, ir jgyvendins
duomeny saugumo priemones, skirtas apsaugoti Jisy asmens duomenis nuo atsitiktinio ar neteiséto

atskleidimo, taip pat nuo bet kokio kito neteiséto tvarkymo.

GALIMOS ZALOS, PATIRTOS DEL BIOMEDICININIO TYRIMO, ATLYGINIMO TVARKA

13. Informacija apie draudima

Jus turite teise j Zalos sveikatai ir su tuo susijusios neturtinés Zalos, patirtos dalyvaujant Siame tyrime,
atlyginima. Sio biomedicininio tyrimo metu taikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo metodai gali
sukelti tik nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj Jisy sveikatai, todél, jeigu dél dalyvavimo tyrime
patirtuméte turtine ir neturtine Zala sveikatai, ji bty atlyginama LR Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka i§ Valstybinés ligoniy kasos (VLK) prie Sveikatos apsaugos
ministerijos valdomos saskaitos, kurioje kaupiamos sveikatos prieZiiiros jstaigy jmokos pacienty sveikatai

padarytai Zalai (turtinei ir neturtinei) atlyginti, 1ésy.

TIRIAMOJO TEISES

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

Tyrime dalyvaujate savanoriskai, todél turite teise atsisakyti, o pradéjes galite bet kada iS jo pasitraukti.

Jisy sprendimas atsisakyti dalyvauti ar nutraukti dalyvavimg tyrime nedarys jokios jtakos teikiamai
jprastinei sveikatos priezidrai. Jus bet kuriuo metu galite nutraukti savo dalyvavima tyrime
pateikes rastiSkg laisvos formos prasyma pagrindiniam tyrimo vykdytojui ar uzsakovui.
Noretume atkreipti démesj, kad Sio tyrimo rezultatai ir duomenys jrasyti tyrimo
dokumentuose iki Jusy sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime atSaukimo nebus
sunaikinti, anoniminiai duomenys bus naudojami mokslinése publikacijose. Gauti Jusy
genetiniai méginiai, tyrimo duomenys ir rezultatai planuojami saugoti 5 metus

pasibaigus Siam tyrimui.
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15. Ar galésite nutraukti dalyvavima tyrime?

Jus galésite atsisakyti dalyvauti tyrime ar pasitraukti iS jo bet kuriuo metu. Jus
neturésite niekam aiskinti tokio sprendimo priezasciy. Jei nuspresite pasitraukti i$ tyrimo Siam
nepasibaigus, taip pat jei JUs pageidausite, kad uzsakovas sunaikinty genetinj meginj, tyréjas
pateiks ir papraSys paraSyti laisvos formos atsisakymo praSymg arba uZzpildyti atsisakymo formg (bei jj
iSsiysti tyrimo uzsakovo adresu). Uzsakovas pasilieka teise deél bet kokios priezasties
sunaikinti Jusy genetinj méginj tyrimo metu arba jam pasibaigus.

Jeigu dél pablogéjusios sveikatos biiklés negalésite spresti apie tolesnes galimybes dalyvauti tyrime, j Jisy
norg atSaukti sutikima dalyvauti tyrime bus atsiZvelgta, bet teisiSkai Sj sprendima priims sutuoktinis, jeigu jo
néra — vienas i$ tévy, pilnameciy vaiky, globéjas ar riipintojas.

Tyrimo etapai (demografiniy ir anketiniy duomeny rinkimas bei kraujo paemimas;
kino matavimo ir sudéties analizé bei funkciniy testy atlikimas; fenotipiniy ir
genetiniy duomeny analizavimas; moksliniy publikacijy rengimas), vykdomi prasymo
pateikimo metu arba jau uzbaigti vykdyti iki tiriamojo prasymui pasiekiant uzsakova,
bus ir toliau naudojami kaip sudeétiné tyrimo dalis.

16. Jusy dalyvavimo tyrime nutraukimo aplinkybés ir kriterijai

Tyrime dalyvaujate savanoriSkai, todél turite teise bet kada iS jo pasitraukti. Jusy
dalyvavimas biomedicininiame tyrime nutraukiamas, jei bet kurio metu atSauksite
sutikima dalyvauti tyrime ar pablogejusi Jusy sveikatos buklé negalés leisti Jums toliau
testi dalyvavimo tyrime.

17. Ar dalyvaudami Siame tyrime patirsite kokiy nors iSlaidy?

UZ dalyvavima biomedicininiame tyrime atlygis néra mokamas. Dalyvaudami Siame tyrime negausite
finansinés naudos. Galite patirti iSlaidy, susijusiy su atvykimu | tyrimo centra

(kompensacija uz atvykima nebus mokama).

SVEIKATOS INFORMACIJOS KONFIDENCIALUMO GARANTIJOS

18. Ar Juasy asmens duomenys bus konfidencialiis?

Biomedicininj tyrimq atliekant gauta sveikatos informacija, leidZianti nustatyti asmens tapatybe, yra
konfidenciali ir gali bti teikiama tik Bendrojo duomeny apsaugos reglamento (BDAR), LR Pacienty teisiy
ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo, reglamentuojanciy asmens duomeny tvarkyma, nustatyta tvarka.
Duomeny valdytojas yra Vilniaus universiteto Medicinos fakultetas, jmoneés kodas: 211950810,
adresas: M. K. Ciurlionio g. 21, 03101, Vilnius.

Siekiant apsaugoti duomeny konfidencialuma, Jums bus suteiktas specialus kodas, kuris bus nurodomas

visuose dokumentuose, iSskyrus sutikimo formga. Popieriniai dokumentai saugomi atskiroje rakinamoje
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patalpoje, kurios raktg turi biomedicininio tyrimo jgaliotas tyréjas. Duomenys, kurie leisty tiesiogiai
nustatyti JUsy tapatybe, bus saugomi M. MarcinkevicCiaus ligoninéje rakinamoje
spintoje, ribojant prieigg, kurios rakta turi jgaliotas tyréjas ir kitas tyrimg atliekantis
asmuo. Kompiuteriai (esantys Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto Zmogaus ir
medicininés genetikos katedroje), kuriuose saugomi elektroniniai tyrimo dokumentai ir
duomenys, apsaugoti slaptazodziu. Prisijungimo kodus zino tik tyréjai, Sie duomenys
atnaujinami kas menesj. Genetiniai meéginiai saugomi Vilniaus universiteto Medicinos
fakulteto Zmogaus ir medicininés genetikos katedroje gilaus $aldymo rakinamuose
Saldikliuose, prieinamuose jgaliotam tyréjui ir kitam tyrimg atliekaniam asmeniui.
Prieiga prie viso tipo duomeny yra ribota ir grieztai kontroliuojama, valdant
prisijungianciy vartotojy prieigos teises prie duomeny, uztikrinama tinkama priezitra
ir saugumas. Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto Zmogaus ir medicininés
genetikos katedros sukurta infrastruktura atitinka turimy duomeny saugojimo
poreikius.

Jei sutiksite dalyvauti Siame tyrime, tyréjas ir kiti tyrima atliekantys asmenys naudos
tik tyrimui atlikti reikalingus Jusy duomenis: asmeninius: vardas, pavarde, kontaktiniai
duomenys (telefono numeris, el. pasto adresas), lytis, gimimo data, Seimyniné
padetis, isSsilavinimas, zalingi jprociai, gretutinés ligos, vartojami medikamentai;
anketiné apklausos metu surinktus duomenis: mitybos jprociai, kasdienés veiklos,
fizinis aktyvumas, nuotaika ir atmintis; fizinio iStyrimo metu gautus duomenis: Ugis,
kino masé, zasto apimtis, blauzdos apimtis, liemens apimtis, kUno sudétis, raumeny
jéga, fiziné funkcija, psichomotorinés reakcijos laikas ir judesiy daznis bei raumeny
susitraukimo greitis, raumeny darbo iStvermé, raumeny aprupinimas deguonimi;
genetiné informacija is kraujo tyrimy. Duomenys bus renkami remiantis Jisy pateikta informacija,
biomedicininio tyrimo metu surinkta informacija bei medicininiuose dokumentuose esancia informacija.
Atliekant §j tyrima gauta sveikatos informacija nelaikoma konfidencialia ir gali biiti paskelbta be Jisy
sutikimo, jeigu ja paskelbus nebus galima tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti Jiisy tapatybés.

19. Kas ir kokiu tikslu galés susipazinti su Jiisy asmens duomenimis?

Tyrimo metu tvarkysime Jisy asmens duomenis, kad galétume uztikrinti tyrimo duomeny patikimumga ir
tiriamyjy sauguma. Tyrimo uZsakovas turi teise tvarkyti Jisy asmens duomenis mokslinio tyrimo tikslais.
Jisy sutikimas yra Jisy asmens duomeny tvarkymo teisiné salyga. Jis galite atSaukti Sj sutikima rinkti ir
tvarkyti duomenis bet kuriuo metu nenurodydami prieZasciy. Po atSaukimo Jiisy duomenys nebus renkami.

Taciau iki sutikimo atSaukimo surinkti duomenys bus toliau tvarkomi Sio tyrimo tikslais.
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Sio biomedicininio tyrimo metu bus renkami ir tvarkomi Jiisy asmens duomenys, jskaitant duomenis apie
sveikata. Asmens duomenys gali biiti skirtingy tipy: 1) identifikuojami asmens duomenys, tai yra i$ pateiktos
informacijos bus galima tiesiogiai identifikuoti asmenj (pvz., Jusy vardas, gimimo data, adresas); 2) asmens
duomenys, kuriems suteikti pseudonimai (uZkoduoti duomenys), tai yra informacija, leidZianti tiesiogiai
identifikuoti asmenj, bus pakeista kodu (pvz., numeriu) arba uzblokuota (pvz., vaizdo jraSymo atveju), taciau
identifikavimas yra jmanomas; 3) anoniminiai duomenys, tai yra iS pateiktos informacijos asmens
nebegalima identifikuoti. Sio tyrimo metu bus tvarkomi identifikuojami asmens duomenys ir uzkoduoti
duomenys.

PasiraSydami Sig forma sutinkate, kad tyréjai, tyrimus kontroliuojancios institucijos (Vilniaus regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas) ir jgalioti tyrimo uZsakovo (Vilniaus universiteto Medicinos
informacija. Visi Sie asmenys privalo islaikyti visiSka konfidencialuma.

Prieigq prie identifikuojamy asmens duomeny turés tik asmenys, tiesiogiai dalyvaujantys biomedicininiame
tyrime: jtraukiant tiriamuosius j tyrima (A. Mastaviciité, J. Kilaité), atliekant kiino sudéties analize,
antropometrinius matavimus ir funkcinius testus (V. Alekna, A. Mastaviciiité, J. Kilaité) ir atliekant
psichomotorinés reakcijos laiko ir judesiy daZnio bei raumeny susitraukimo greicio, raumeny darbo
iStvermés ir raumeny apripinimo deguonimi vertinimg (R. Dadeliené). Taip pat Siuos duomenis gali
patikrinti uZsakovo (Vilniaus universiteto Medicinos fakultetas) jgalioti atstovai ir Lietuvos ir/arba uzZsienio
Saliy kompetentingy institucijy bei Lietuvos atsakingy tyrimy etikos komitety atstovai, jei tai batina vykdant
atliekamo biomedicininio tyrimo prieZiiirg. Visi asmenys, turintys prieiga prie Siy duomeny, privalo laikytis
konfidencialumo pagal nacionalinius duomeny apsaugos teisés aktus ir Bendrajj duomeny apsaugos
reglamenta.

Kitiems asmenims ar jmonéms bus teikiami tik uZkoduoti sveikatos duomenys, neleidZiantys tiesiogiai
nustatyti Jisy tapatybés. ,,UZkoduoti“ reiSkia, kad dokumentuose bus nurodomas ne Jiisy vardas ir pavarde,
o specialus numeris, kurj susieti su Jiisy asmeniu galés tik pagrindinis biomedicininio tyrimo tyréjas. Kody
sgraSas visada bus saugomas tyrimo centre, todél asmenys, kurie neZinos kodo, negalés jiisy atpaZinti.

Jis turite teise suZinoti, kokie duomenys buvo surinkti, taip pat galite reikalauti iStaisyti neteisingus,
neiSsamius, netikslius savo asmens duomenis. Jei nuspresite pasitraukti iS tyrimo anksc¢iau numatyto laiko,
tyréjai apie Jus neberinks naujos informacijos, bet negalés sunaikinti iki tol surinkty duomeny.

20. Kiek laiko bus saugomi tyrimo metu surinkti duomenys ir kas uz tai bus atsakingas?

Visa informacija bus uzZrasoma specialiai tyrimui sudaromuose elektroniniuose ir
popieriniuose dokumentuose. Popierinés bylos duomenys bus saugomi tyrimo centre
(M. Marcinkeviciaus ligoniné), tam numatytoje patalpoje su ribotu patekimu. Tiriamuyjy

identifikacinis sgrasas (su Jusy vardu ir pavarde) ir Informuoto asmens sutikimo
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formos taip pat bus saugomos M. Marcinkeviciaus ligoninéje, rakinamoje spintoje,
ribojant prieiga, kurios raktg turi jgaliotas tyréjas (A. Mastavicitte) ir kitas tyrima
atliekantis personalas (). Kilaité). Elektroninéje sistemoje esantys duomenys
(laboratoriniy tyrimy rezultatai) bus kaupiami ir saugomi Vilniaus universiteto
Medicinos fakulteto Biomedicinos moksly instituto Zmogaus ir medicininés genetikos
katedros (toliau - VU MF BMI ZMGK) sukurtoje informaciniy technologijy
infrastruktdroje. Prisijungimai ir darbas su duomenimis yra grieztai kontroliuojami.
Tyrimo jgyvendinimo metu sukaupti ir gauti skaitmeninio formato duomenys taip pat
bus laikomi Nacionalinio atviros prieigos moksliniy tyrimy duomeny archyvo
informacinéje sistemoje (MIDAS), kurioje gali buti dokumentuojami bet kokie atlikti
pakeitimai. Pasibaigus tyrimui popieriniai tyrimo dokumentai bus saugomi tyrimo
centre 5 metus. Popierinis tiriamuyjy identifikacinis sgrasas tyrimy centre saugomas 5
metus po tyrimo pabaigos. Uz tyrimo dokumenty saugojimag tyrimy centruose bus
atsakingas pagrindinis tyrejas (V. Alekna) ir tyrimo uzsakovas (Vilniaus universiteto
Medicinos fakultetas). Uz M. Marcinkeviciaus ligoninéje kaupiamy duomeny sauguma
(tiriamujy identifikacinis sgrasas, Informuoto asmens sutikimo forma, anketiné
apklausa, klinikiniai ir antropometriniai duomenys) atsakinga tyréja A. Mastaviciate ir
kitas tyrima atliekantis asmuo ). Kilaité. Uz VU MF BMI ZMGK kaupiamy duomeny
saugumga (genotipavimo ir kiti su genotipu susije duomenys) atsakinga tyreja E.
Pranckeviciené ir kitas tyrimg atliekantis asmuo V. GinevicCiené. Biologiné medziaga
saugoma ne ilgiau nei butina pasibaigus tyrimui ir (ar) paskelbus publikacijas. Véliau
Jusy asmens duomenys bus sunaikinti tyrimo centro ir jstatymy nustatyta tvarka.
Koduoti tyrime dalyvaujanciy tiriamuyjy duomenys bus kaupiami duomeny bazéje.
Pasibaigus tyrimui duomenys elektroninéje bazéje bus saugomi 5 metus.

21. Kas jvertino Sj biomedicininj tyrima? / I ka kreiptis, jeigu iskilty klausimy?

Dél savo kaip tyrimo dalyvio teisiy galite kreiptis j leidimgq atlikti Sj biomedicininj tyrimq iSdavusj Vilniaus
regioninj biomedicininiy tyrimy etikos komiteta, M. K. Ciurlionio g. 21/27 (228 kab.), LT-03101, Vilnius,
tel. (8-5) 2686998, el. pastas: rbtek@mf.vu.lt.

Sj biomedicininj tyrimga atliekan¢iy institucijy duomeny apsaugos pareigiiny kontaktai:

Tyrimo centro duomeny apsaugos pareigiinas: telefono rySio numeris: 8 686 52199 , el. pasto adresas:
duomenu.sauga@mmligonine.lt, darbo vietos adresas: Kauno g. 7, Vilnius.
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Tyrimo uZsakovo duomeny apsaugos pareigiinas: telefono rySio numeris: 8 5 236 6200, el. pasto adresas:

dap@vu.lt, darbo vietos adresas: Universiteto g. 3, Vilnius.

Jus turite teise pateikti skundg dél asmens duomeny tvarkymo Valstybinei duomeny apsaugos inspekcijai.
Skunda galite pateikti paStu (adresu: L. Sapiegos g. 17, 10312 Vilnius) arba naudodamiesi Valstybinés
duomeny apsaugos inspekcijos elektroniniy paslaugy sistema: /go.php/lit/Prisijungti/37L. Valstybinés

duomeny apsaugos inspekcijos kontaktinis telefono numeris (8-5) 212 7532, el. pastas: ada@ada.lt.
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SUTIKIMAS DALYVAUTI BIOMEDICININIAME TYRIME
(pavyzdiné forma, palikti tik tyrimui aktualiq informacijq, Zr. iSnasas)

AS perskaiciau Sig Informuoto asmens sutikimo forma ir supratau man pateiktq informacija.
Man buvo suteikta galimybé uzduoti klausimus ir gavau mane tenkinancius atsakymus.
Supratau, kad galiu bet kada pasitraukti i$ tyrimo, nenurodydama(s) prieZasciy.
Supratau, kad norédama(s) atSaukti sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime, raStu turiu apie tai
informuoti tyréjg/kitq jo jgaliota biomedicininj tyrimg atliekantj asmenj.
Patvirtinu, kad turéjau uztektinai laiko apsvarstyti man suteiktq informacijq apie biomedicininj tyrima.
Supratau, kad dalyvavimas Siame tyrime yra savanoriskas.
Patvirtinu, kad sutikima dalyvauti Siame biomedicininiame tyrime duodu laisva valia.
LeidZiu naudoti asmens duomenis ta apimtimi ir biidu, kaip nurodyta Informuoto asmens sutikimo formoje.
Patvirtinu, kad esu informuotas apie fizinés sveikatos (antropometrija, fizine funkcija)
tyrimo galimus rezultatus (pasirinkite ir pazymeékite tg varianta, su kuriuo sutinkate):

e sutinku buti informuotas apie fizinés sveikatos bukle rastu;

e nesutinku bati informuotas apie fizines sveikatos bukle.
Patvirtinu, kad tyréjai gali su manimi susisiekti kilus su tyrimu susijusiems
klausimames.
Patvirtinu, kad gavau Informuoto asmens sutikimo formos egzemplioriy, pasirasyta tyréjo/ kito jo jgalioto
biomedicininj tyrimgq atliekancio asmens.

Asmuo (ar kitas sutikimg turintis teise duoti asmuo)

vardas pavarde atstovavimo parasas pasiraSymo data pasiraSymo
pagrindas laikas

Patvirtinu, kad suteikiau informacijq apie biomedicininj tyrimg auksS¢iau nurodytam asmeniui.

Patvirtinu, kad asmeniui (ar kitam sutikimg duoti turin¢iam teise asmeniui) buvo skirta pakankamai laiko
apsispresti dalyvauti biomedicininiame tyrime, atsiZvelgiant | biomedicininio tyrimo pobudj, taip pat
jvertinus kitas aplinkybes, galinCias daryti jtakq priimamam sprendimui.

AS skatinau asmenj (ar kita sutikima turintj teise duoti asmenj) uzduoti klausimus ir j juos atsakiau.

Tyréjas ar kitas jo jgaliota biomedicininj tyrimg atliekantis asmuo

vardas pavardeé pareigos parasas pasiraSymo data pasiraSymo
tyrime laikas
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