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INF'ORTVITIOTO ASVIEI.{S ST]TIKMO FORTVIA

Biomedicininio / klinikinio vaistinio preparato tyrimo pavadinimas: BioZymenq paie5ka gimdos

ertmes nuoplovose kiauSidZiq veZio diagnostikai ir predikcijai.

Protokolo Nr.: II -2017-10

UZsakovas: Nacionalinis veZio institutas

Adresas: Santari5kiq g. 1, LT-08660, Vilnius

Tel: (8 5)278 6700

UZsakovo atstovas: Sonata Jarmalaite, NVI Direktoriaus pavaduotoja mokslui ir plehai

Atsakingas tyrejasr : RDta Ciurlien€

Tyrimo centro pavadinimas: Nacionalinis veZio institutas

Adresas: SantariSkiq g. 1, LT-08660, Vilnius

Tel.: (8s)2786763 El. pa5tas: ruta.ciurlien e@nvi.lt

1. Kokia Sio dokumento paskirtis?

Sioje formoje pateikiama Jums skirta informacija apie biomedicinini tyrim4, aptariamos tyrimo

atlikimo prieZastys, mokslinio tyrimo procedflros, nauda, rizikU galimi nepatogumai ir kita svarbi

informacija. Jei nusprgsite dalyvauti, pra5ysime JDsq pasira5yti Sia sutikimo form4 kuria sutinkate

tyrimo metu vykdyti gydytojo tyrejo ir tyrimo komandos nurodymus. Pasira5ydami 5i dokument4

1 
Jeigu tyr6jo adresas nesutampa su tyrimo centro adresu - nurodykite abu
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sutinkate dalyvauti moksliniame tyrime. Neskubekite ir atidhiai perskaitykite 5i dokument% jei

nesupratote kokio nors LodLio ar teiginio, visus iskilusius klausimus butinai uZduokite tyrimo

gydytojui ar kitiems tyrimo komandos nariams. Pries priimdami sprendim% galite pasitarti su

Seimos nariais, draugais ar savo gydytoju'

2. Kod6l atliekami biomedicininiai tyrimai?

svarbu suprasti, kad biomedicininio tyrimo metu atliekama medicinine procedura, kuri nebiitq

atliekama lprastineje (kasdieneje) klinikineje praktikoje. fprastos (kasdienes) klinikines praktikos

tikslas yra Jus (t. y. konkretq asmeni, pacient4) isgydyti itlat pagetinti JDsq sveikatos bUklp'

pagrindinis biomedicininio (mokslinio) tyrimo tikslas - gauti naujq medicinos mokslo ziniq, kurios

ateityje padetq kitq sia liga sergandiq pacientq sveikatai. Kitaip tariant, pagrindinis Sio tyrimo

tikslas nera tiesiogine nauda Jiisq sveikatai'

3. Kod0l atliekamas Sis tYrimas?

Sio tyrimo tikslas - atrasti metod4 ankstyvai kiausidziq veZio diagnostikai. KiausidZiq veZys yra

penktoje vietoje tarp moterq mirties nuo veZio prieZasdiq ir yra dahtiausia motery mirtingumo nuo

onkoginekologiniq susirgimq prieZastis. Liga dah'iausiai diagnazuojamas III-N stadijoje' nes jos

eiga ilg4 laik4 i5lieka slapta, nepasirei5kianti jokiais specifiniais simptomais' Nustadius sia lig4

velai, gydymo rezultat ai dainai nera geri. Siuo metu nera veiksmingq ankstyvos diagnostikos

metodq. Todel Sio tyrimo metu bus meginama issiaiskinti, ar meginio paemimas i5 gimdos ertmes

bei jo genetinis istyrimas galetq padeti nustatJrti SiQligq ypatingai ankstyvoje stadijoje' Sio tyrimo

metu numatoma imti meginius pacientems, kurioms itariamas/nustatytas kiausidZiq arba gimdos

veZys, tai pat pacient€ms, kurioms numatoma operacija del nepiktybiniq navikq, kad ateityje galima

biitq palyginti Sias dvi grupes diagnostinio metodo patikimumui isaiskinti.

4. Kokie asmenys pasirenkami dalyvauti Siame tyrime?

Kviediame Jus dalyvauti klinikiniame tyrime, nes Jums numatoma operacija del moters lyties

organr+ susirgimo ii atitinkate pagrindinius isvardytus tyrimo kriterijus. Pagrindiniai itraukimo i 5i

tyrim4 kriterijai Yra Sie:

o Pacientei numatoma operacija del moters lyties oraganq navikq : lta.riamas ar patvirtintas

kiausidziq vezys, gimd'os kono veZys, nepikitybiniai gimdos ar kiausidZiq navikai

o Vyresne neil8 metq. '
o patvirtintas informuotas sutikimas ir leidimas naudoti asmens sveikatos informacii4 kuris

pasira$tas pacientes ar jos globejq

5. Kas atlieka / ulsako 5i biomedicinini tyrimq?

Sio biomedicininio tyrimo uzsakovas yra Nacionalinis veZio institutas, kuris skirs reikalingas lesas

Siam tyrimui atlikti.
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6. Tikimyb6 patekti i skirtingas tiriamqiq grupes ir dalyvavimo Siose grup€se ypatybOs'

Tiriamqjq grupes bus nustagdos tik po operacijos, gavus audiniq histologinio tyrimo rezultatus'

Tolismesnei gydymo, iSty.rimo, stebejimo eigai priklausymas vienai ar kitai grupei jokios itakos

netures.

7. Kiek truksJtrsg dalyvavimas Siame tyrime?

J[sq dalyvavimas tyrime truks kol busite gydoma NVI Onkoginekologijos skyriuje'

8. Kokiose Salyse bus vykdomas Sis tyrimas?

Lietuvoje.

9. Kiek tiriamqirl dalyvaus numatyta Siame tyrime?

Tikimasi, kad Siame biomedicininiame tyrime dalyvaus apie 300 Zmoniq.

10. K4Jums reik6s daryti?

pra5ysime Jiisq leisti Sio tyrimo tikslais paimti megini i5 gimdos ertm6s, kuris veliau bus tiriamas

genetines diagnostikos laboratorijoje, siekiant nustatyti Zymenis, kurie padetq diagnozuoti gimdos

arba kiau5id Li4veti:i. Sis meginys bus imamas bendrineje nejautroje pries Jums numaf5rt4 operacij4'

Del to JDs nepatirsite jokio skausmo ar kitq nemaloniq simptomq. Pra5ome leisti naudotis Jiisq

medicininiais dokumentais (ligos istorija), kuriais remiantis bus renkami duomenys apie Jiisq ligos

i5plitim4 (tuo atveju, jei Jums bus nustat5rtas piktybinis navikas), pa5alintq audiniq histologinio

tyrimo rezultatus, ligos vystym4si po gydymo. Po to kai bus atliktas histologinis audiniq tyrimas,

gali boti papildomai atliekamas genetinis auglio i5tyrimas NVI Genetines diagnostikos laboratorija'

(Baublio 3B, Vilnius 08406), siekiant nustat5rti tam tikras genq mutacijas. Sutikus dalyvauti tyrime,

Jums nereikes atvykti ir papildomai atlikti jokiq diagnostiniq ar gydomqfq procedfiry'

Tyrimo metu bus atliekama procediira, kuri iprastai nebiitq atliekama: i gimdos ertmg per gimdos

kakleli jums bus suleisti keli mililitrai sterilaus fiziologinio skysdio, kuris bus paimtas velesniems

tyrimams. Meginio paemimui bus naudojamas vienkartinis I,7 mm storio sterilus plastikinis

vamzdelis. fprastai 5! procediira trunka apie 3-5 min'

11. Ar dalyvavimas biomedicininiame tyrime Jums bus naudingas? / Kokios naudos galite

tik6tis dalyvaudami Siame tYrime?

Sio biomedicininio tyrimo metu tikimes rasti bioZymenis, kurie ateityje galetq padeti diagnozuoti

kiau5idZiq veZi ansktyvoje stadijoje ar netgi prie5veZinius pokydius. Jiisq tolimesniam gydymui ar

sveikatos biiklei Sis tyrimas ltakos netur6s, tadiau jis gali boti naudingas ateityje, moterims

sergandioms kiau5idZiq ir gimdos veZiu.

12. Kokia su dalyvavimu Siame tyrime susijusi t'rzik^ir nepatogumai?

Del dalyvavimo tyrime papildomai Jums nebus atliekamos jokios kitos intervencijos' todel

papildomq nepatogumq neturetumete patirti. Lala Jnst4 sveikatai del gimdos meginio paemimo yra

nenumatoma. Sio tyrimo paemimas nesusijgs su padidejusiq pooperaciniq komplikacijq dazni/tt'
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13. Ar galOsite nutraukti dalyvavim4 fyrime?

Taip. Jei nusprgsite pasitraukti i5 tyrimo Siam nepasibaigus, tyrejas pateiks ir papra5ys para5yti

laisvos formos atsisakymo prasym4 arba uZpildyti atsisakymo form4.

14. Jusg dalyvavimo tyrime nutraukimo aplinkybes ir kriterijai

Jei del tam tikry prieZasdiq nepavyksta paimti gimdos ertm€s meginio ar meginys nekokybi5kas'

Jei operacijos metu nebuvo pa5alinti abiejq pusiq gimdos priedai ( kiau5ides ir kiau5intakiai).

15. Kokias pasirinkimo galimybes turOsite, jeigu nesutiksite dalyvauti Siame tyrime arba

at5auksite sutikim4 jame dalyvauti?

Tyrime dalyvaujate savanoriskai, todel turite teisg atsisakyti, o pradejgs galite bet kada i5 jo

pasitraukti. Jiisq sprendimas atsisalgrti dalyvauti ar nutraukti dalyvavim4 t1'rime nedarys jokios

ltakos teikiamai iprastinei sveikatos prieZiiirai.

16. Ar dalyvaudami Siame tyrime patirsite kokig nors i5laidr;?

Nepatirsite.

17. ArJnsq asmens duomenys bus konfidencialtrs?

Biomedicinin! tyrim4 atliekant gauta sveikatos inform acija,leidLianti nustat5rti asmens tapatybg, yra

konfidenciali ir gali biiti teikiama tik pacientq teises ir asmens duomenq apsaug4 reglamentuojandiq

istatymq nustat5rta tvarka. Duomenq valdyojas yra Nacionalinis veio institutas. Siekiant apsaugoti

duomenq konfidencialum4, Jums bus suteiktas specialus kodas, kuris bus nurodomas visuose

dokumentuose, i5slqmrs sutikimo form4 ir gydymo stacionare ligos istorij4 (Siuose dokumentuose

bus nurodyti Jiisq asmeniniai duomenys). SqraS4, kuriame Jiisq vardas ir pavarde susiejami su kodu,

saugos pagrindinis tyrejas seife, i kuri prieig4 turi tik jis ir lgaliotas tyrejas. Kompiuteriai' kuriuose

saugomi elektroniniai tyrimo dokumentai ir duomenys, apsaugoti slaptaZodZiu. Prisijungimo kodus

Zino tik tyr1jai,Sie duomenys atnaujinami kas menes!. Dokumentai saugomi rakinamoje spintoje,

kurios rakt4 turi tik tyrejai. Jei sutiksite dalyvauti Siame tyrime, gydytojas tyrejas ir tyrimo

darbuotojai naudos tyrimui atlikti reikalingus JDsq asmeninius duomenis. Duomenys bus renkami

remiantis Jiisq pateikta informacija, Sioje bei kitose gydymo istaigose saugomais medicininiais

dokumentais. Atliekant S! tyrima gauta sveikatos informacija nelaikoma konfidencialia ir gali buti

paskelbta be Jlisq sutikimo, jeigu je paskelbus nebus galima tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti Jiisq

tapatybes.

18. Kas ir kokiu tikslu gal6s susipail,intisuJUsg asmens duomenimis?

pasira5ydami 5i4 formq sutinkate, kad tyrimo centro tyrejai, tyrimus kontroliuojandios institucijos

(tokios kaip Valstybine vaistq kontroles tarnyba, etikos komitetai) gales susipaZinti su visa Sio

tyrimo tikslais apie Jus surinkta informacija. Kitiems asmenims ar imonems bus teikiami tik

uZkoduoti sveikatos duomenys, neleidZiantys tiesiogiai nustafl'ti Jiisq tapatybes. (,,UZkoduoti"
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SINKIIW\S DALWAUII BIOMU)ICININIAME TIRIME

A5 perskaidiau Si4Informuoto asmens sutikimo form4 ir supratau man pateikt4 informacij4'

Man buvo suteikta galimybe uzduoti klausimus ir gavau mane tenkinandius atsakymus'

Supratau, kad galiu bet kada pasitraukti i5 tyrimo, nenurodydama(s) priezasdiq2'

Supratau, kad asmuo, del kurio dalyvavimo biomedicininiame tyripe a5 duodu sutikim% gali bet

kada pasitraukti i5 tyrimo, nenurodydamas prieZasdiq'3

Supratau, kad noredama(s) at.aukti sutikimq dalyvauti biomedicininiame tyrime, ra.tu turiu apie tai

informuotityrejq/kitajolgaliot4biomedicininityrim4atliekantiasmeni.
patvirtinu, kad turejau uztektinai raiko apsvarst,rti man suteikt4 informacij4 apie biomedicinini

tyrimq.

Supratau, kad dalyvavimas Siame tyrime yra savanori5kas'

patvirtinu, kad sutikimQ dalyvauti Siame biomedicininiame tyrime duodu laisva valia'

LeidZiu naudoti asmens duomenis ta apimtimi ir b[du, kaip nurodyta Informuoto asmens sutikimo

formoje.

patvirtinu, kad gavau Informuoto asmens sutikimo formos egzemplioriq' pasirasyte ryrejo / kito jo

lgalioto biomedicinin! tyrim4 atliekandio asmens'

o laikas

patvirtinu, kad suteikiau informacij4 apie biomedicinin! tyrimQ auksdiau nurodytam asmenlul'

patvirtinu, kad asmeniui (ar kitam sutikim4 duoti tufin.iam teisg asmeniui) buvo skirta pakankamai

laikoapsisprgstidalyvautibiomedicininiametyrime,atsiZvelgiant!biomedicininiotyrimopobfldi,

taippativertinuskitasaplinkybes'galindiasdarytiitak4priimamamsprendimui.

A5 skatinau asmeni (ar kitq sutikimQturinti teisg duoti asmeni) uZduoti klausimus ir i juos atsakiau'

o laikas

2 Jei sutikim4 dalyvauti tyrime duoda pats asmuo
3 lei sutikim4 dalyvauti tyrime duoda kitas asmuo

datavardas
pagrindas
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SUTIKIMAS DALYVAUTI BIOMEDICININIAME TYRIME

AS perskaidiau 5i4 Informuoto asmens sutikimo fo*q ir supratau man pateikt4 informacij4.
Man buvo suteikta galimybe uZduoti klausimus ir gavau mane tenkinandius atsakymus.

Supratau, kad galiu bet kada pasitraukti is tyrimo, nenurodydama(s) prieZasdiq2.

Supratau, kad asmuo, del kurio dalyvavimo biomedicininiame tyrime aS duodu sutikim4, gali bet
kada pasitraukti i5 tyrimo, nenurodydamas prieZasdiq.3

Supratau, kad noredama(s) at5aukti sutikim4 dalyvauti biomedicininiame tyrime, ra5tu turiu apie tai
informuoti tyreje /kitq jo lgaliot4 biomedicinini tyrim4 atliekant! asmen!.

Patvirtinu, kad turejau uZtektinai laiko apsvarst5rti man suteikt4 informacij4 apie biomedicinin!
tyrim4.

Supratau, kad dalyvavimas Siame tyrime yra savanoriSkas.

Patvirtinu, kad sutikim4 dalyvauti Siame biomedicininiame tyrime duodu laisva valia.
LeidZiu naudoti asmens duomenis ta apimtimi ir biidu, kaip nurodyta Informuoto asmens sutikimo
formoje.

Patvirtinu, kad gavau Informuoto asmens sutikimo formos egzemplioriq, pasirasy4 tyrejo / kito jo
lgalioto biomedicinini tyrim4 atliekandio asmens.

  utikim4 turintis teisg duoti asmuo)

pasira5ym

o laikas

Patvirtinu, kad suteikiau informacij4 apie biomedicinin!tyrim4 aukSdiau nurodytam asmeniui.
Patvirtinu, kad asmeniui (ar kitam sutikim4 duoti turindiam teisg asmeniui) buvo skirta pakankamai

laiko apsisprgsti dalyvauti biomedicininiame tyrime, atsiZvelgiant i biomedicininio tyrimo pobgd!,
taip pat ivertinus kitas aplinkybes, galindias daryti itak4 priimamam sprendimui.

AS skatinau asmeni (ar kit4 sutikim4 turint! teisg duoti asmen!) uZduoti klausimus ir !juos atsakiau.

pasiraSym

2 Jei sutikim4 dalyvauti ty,rime duoda pats asmuo
" Jei sutikim4 dalyvauti fyrime duoda kitas asmuo

atstovavimo
pagrindas

pasira5ymo
data

pasira5ymo

data

vardas

o laikas




