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Sioje formoje pateikia Jums skiria informacija apie biomedicininj tyrimq - Inovatyviy neinvaziniy
poriinés hipertenzijos diagnostikos melody sukiirimas. S’ioje formoje aptariamos byrimo atlikimo
priezastys, mokslinio tyrimo procediiros, nauda, rizika, galimi nepatogumai ir kita svarbi
informacija. Jei nuspresite ir sutiksite dalyvauti moksliniame tyrime, paprasysime Jisy pasirasyti
Siq sutikimo formaq. Pasira$ydami, Jis sutinkate tyrimo metu vykdyti gydytojo tyréjo bei tyrimo
komandos nurodymus. Neskubékite ir atidZiai perskaitykite si dokumentq. Jei nesupratote kokio
nors ZodZio ar teiginio, bittinai wZduokite visus iskilusius klausimus tyrimo gydyvtojui ar kitiems
tyrimo komandos nariams. Prie§ priimdami sprendimq, galite pasitarti su Seimos nariais ar
draugais.

Kepeny cirozé yra galuting jvairios kilmés létiniy kepeny ligy stadija. Pasaulio sveikatos
organizacijos duomenimis mirtingumas nuo 8ios ligos sudaro 1 — 2 proc. visy mirties atvejuy.
Vystantis kepeny cirozei sutrikdoma kepeny audinio struktlira, kepemu audinys pakei¢iamas
jungiamuoju audiniu. Dél to didéja spaudimas pagrindinéje kepeny kraujagysléje — varty venoje —
t.y. vystosi portiné hipertenzija. Sis padidéjes spaudimas varty venoje lemia gyvybei grésmingy
kepeny cirozés komplikaciju vystymasi — krawjavimg i§ stempléje idsiplétusiy veny, skyscio
kaupimasi pilvapléves ertméje ir inksty funkcijos sutrikima. Siuo metu tiksliausiai spaudimo
padidéjimas nustatomas atliekant intervencini spaudimo matavima per stambig kraujagysle kakle
ivedus kateterj iki kepeny kraujagysliu. Tai sudétinga procedtira, kelianti komplikacijy rizika. Sio
tyrimo tikslas sukurti neinvazinius saugius pacientui portinés hipertenzijos diagnostikos metodus,
kurie remiasi ultragarsiniu kepeny tyrimu bei tam tikry Zymeny nustatymu kraujyje. Taip tikimasi
kuo anks€iau nustatyti pacientus, kuriems gresia gyvybei grésmingos kepeny cirozés komplikacijos,
laiku skirti gydyma ir prailginti tokiy pacienty i§gyvenamuma.

Tyrimas bus atlickamas Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninés Kauno klmiky
Gastroenterologijos  klinikoje, bendradarbiaujant su Kauno technologijos universiteto
Biomedicininés inzinerijos institutu, ir i tyrimg tikimeés jtraukti 160 tiriamujy. Tyrimas truks nuo
2015 m. geguzeés 1 d. ik1 2018 m. birZelio 1 d., taciau Jus tyrime dalyvausite tik §io vizito metu.

Sio biomedicininio tyrimo usakovas yra Lietuvos sveikatos moksly universiteto
Gastroenterologijos klinika. Tyrimui reikalingos 1é%os gaunamos 1§ LSMU Gastroenterologijos
klinikos, Vir§kinamojo trakto ligy instituto ir LSMU mokslo fondo pagal laiméta jungtinj projekta.

Sio tyrimo metu planuojama ultragarso skenerio pagalba jvertinti kepeny audinio struktros
pokycius létiniy kepeny ligy metu bei itirti portinés hipertenzijos biologinius Zymenis kraujo
plazmoje. JGs kvieiamas dalyvauti biomedicininiame tyrime, nes sergate létine keperny liga ir
atitinkate jtraukimo kriterijus.

I 8 tyrimg jtraukiami pilnameciai pacientai, kurie:

1. Serga letiniu C hepatitu ir stacionarizuojami gydancio gydytojo numatytai kepeny
biopsijai;

2. C viruso ar toksine kepeny ciroze sergantys pacientai, kuriems ligos prognozés
vertimimui gydantis gydytojas numaté kepeny veny spaudimo gradiento matavimo
procediira ir kurie buvo stacionarizuoti §ios procediros atlikimui.



[ tyrimg nebiisite jtraukti, jei Jums bus diagnozuotas timus hepatitas, kitos etiologijos kepem liga,
spontaninis bakterinis peritonitas ar aktyvi kitos lokalizacijos infekeija, leting Sirdies ir kranjagysliy,
inksty liga, cukrinis diabetes, kepeny kraujagyslin trombozé, ascitas, hepatiné encefalopatija,
hepatorenalinis sindromas ar Gmus inkstu funkcijos nepakankamumas, hepatoceliuliné karcinoma ar
kitos lokalizacijos onkologiné liga. Taip pat, jei biisite gydoma/as beta-blokatoriais, nitratais ar kitas
antihipertenziniais vaistais bei priefvirusiniais vaistais.

Svarbu suprasti, kad pagrindinis biomedicininio tyrimo tikslas yra gauti naujy medicinos mokslo
ziniy, kurios ateityje gali pasitarnauti kepeny ciroze serganfiy pacienty sveikatai. Kitaip tariant,
tiesioging nauda Jisy sveikatai néra pagrindinis $io tyrimo tikslas. Dalyvavimas Siame tyrime ar
pasitraukimas 1§ jo neturés jtakos tolimesniam Jisy iStyrimui ir gydymui; tolimesnius tyrimus ir
gydymag ir toliau skirs Jus gydantis gydytojas.

Vienintelis skirtumas nuo nedalyvaujanéiy tyrime tokia pat kaip Jusy liga serganéiy pacienty bus
tai, jog Jums atliksime papildoma ultragarsini pilvo organy ir kepeny audinio tyrima. Sis tyrimas
bus atliekamas prie§ Jums numatytg kepeny biopsijos ar kepeny veny spaudimo gradiento matavimo
procediira, pasiraSius asmens informavimo ir informuoto sutikimo forma vieno susitikimo su
gydytoju tyréju metu. Susitikimas uztruks apie 45 minutes. Ultragarsinio pilvo organy tyrimas yra
visiSkai neskausmingas; tyréjas gali paprasyti Jisy pasiversti ant Sono ar ikvépus sulaikyti alsavima
iki 10 sekundZiy.

Dalyvavimas tyrime yra savanori$§kas, o planuojamas tyrimas Jums §iuo metu jokios naudos
nesuteiks. UZ dalyvavimg tyrime Jums nebus sumokéta, taip pat nenumatytas jokiy iSlaidy
kompensavimas. Jiis turite teis¢ atsisakyti dalyvauti tyrime, o pradéjes/usi dalyvauti, galite bet kada
i§ jo pasitraukti. Atsisakymas dalyvauti tyrime, tolimesnio Jasy tyrimo ir gydymo niekaip
nepaveiks.

Jei sutiksite dalyvauti $iame tyrime, gydytojas tyréjas ir tyrimo personalas, rinks ir naudos tyrimui
atlikti reikalinga informacijg apie Jus (vardas, pavarde, amzius, svoris, Ggis, tyrimy ir apZziliry
rezultatai). Visa informacija bus vuZraSoma specialiai klinikiniam tyrimui sudaromuose
elektroniniuose ir ,,popieriniuose” dokumentuose ir saugoma tyrimo centre 15 mety po tyrimo
pabaigos. Tiek laiko saugoti duomenis ipareigoja teisés aktai dél duomeny kokybés ir kontrolés
uztikrinimo. Vé¢liau Jusy asmens duomenys bus sunaikinti tyrimo centro nustatyta tvarka.

PasiraSydami §ia formg jius sutinkate, kad tyrimo centro tyréjai, tyrimus kontrolivojan¢ios
institucijos (pvz., Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, etikos komitetat) ir jgalioti tyrimo uZsakovo
(LSMU Gastroenterologijos klinikos) asmenys, prizitrintys tyrima, galés susipaZinti su visa §io
tyrimo tikslais apie Jus surinkta informacija. Visiems kitiems asmenims ar imonéms bus teikiami
tik uzkoduoti sveikatos duomenys, neleidZiantys tiesiogiai nustatyti Jisy tapatybés. (,,Uzkoduoti“
reiSkia, kad dokumentuose bus nurodomas ne Jisy vardas ir pavardé, o specialus numeris, kury
susieti su Jiisy asmeniu galés tik gydytojas tyrejas).

Tyrimo gydytojai surinktus duomenis naudos tik $io klinikinio tyrimo tikslais. Tyrimo uZsakovas
gali naudoti uzkoduotus sveikatos duomenis atliekant tyrimg ir mokslinio tyrimo, diagnostikos ar
medicininiy priemoniy kiirimui.

Jis turite teisg¢ susipazinti, kokie duomenys apie jus buvo surinkti, taip pat galite reikalauti istaisyti,
sunaikinti ar sustabdyti savo asmens duomeny tvarkymo veiksmus, jei nuspresite pasitraukti i$
tyrimo ankséiau numatyto laiko. Tuomet tyréjai neberinks apie Jus naujos informacijos, taciau
negalés sunaikinti iki tol surinkty duomeny.



Jits turite teisg bet kurivo metu uiduoti su tyrimu susifusius klausimus — nedvejodami kreipkités j
gydytojg-tyréjg Sigitg Gelman, Gydytojui-tyréjui galite paskambinti telefonu 8-610 49934. Dél
savo, kaip tyrimo dalyvio teisiy, galite kreiptis | Lietuvos bioetikos komitetg: adresas: DidZioji g.
22, LT-01128 Vilnius. Tel.: (8 5) 212 45 65, faks.: (8 5) 260 86 40. El. pastas: lbek@sam.lt, |
Vilniaus regioninj biomedicininiy tyrimy etikos komitetq: adresas: M.K. Ciurlionio 21/27, 228 kab.,
LT-03101, Vilnius, Tel /faksas: (8 5) 2686998, el. pastas: rbtek@mivu.li avba | Kauno regioninf
biomedicininiy tyrimy etikos komitetg: adresas A. Mickeviciaus g. 9, LT 44307 Kaunas, Tel. 8-37
32 68 89, El pastas: kaunorbtek(@lsmuni.lt. *

Jei kyla Kausimy deél tyrimo teisétumo ar dél savo, kaip tiriamojo teisiy, Zmogus gali kreiptis |
leidimus isdavusias institucijas (VVKT ir Lietuvos bioetikos komitetq), informacijq apie Lietuvoje
vkstancius tyrimus galima rasti §iy institucijy interneto svetainése: hitp://bioetikasam.li arba
Vartotojui - www.yvkt.lt.

Pasiragydamas/a a patvirtinu, kad:

e susipaZinau su pateikta informacija apie tyrima, j kurj buvau pakviestas/pakviesta dalyvauti
ir gavau viena §io dokumento egzemplioriy.

o galéjau aptarti tyrima ir jo eiga su gydytoju tyréju bei uZduoti riipimus klausimus.

e gydytojas tyréjas man paaiSkino tyrimo tiksla ir esme¢, galima naudg, Zalg ir a§ gerai
supratau, tai kas buvo paai8kinta.

« suprantu, jog mano dalyvavimas tyrime ir asmeniniai duomenys liks paslaptyje. Pasinaudoti
Siais duomenimis galés tik tyréjai, nickam neatskleisdami mano tapatybés.

e suprantu, jog bet kada galiu pasitraukti i¥ tyrimo.

Pasira¥ydamas/a $ia informuoto asmens sutikimo formg patvirtinu, kad sgmoningai ir laisva valia
sutinku dalyvauti biomedicininiame tyrime ,Inovatyviy neinvaziniy portinés hipertenzijos
diagnostikos metody sukiirimas®.
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