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INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO FORMA

Biomedicininio / klinikinio vaistinio preparato tyrimo pavadinimas: BioZymeny paieska gimdos
ertmés nuoplovose kiaugidziy véZio diagnostikai ir predikcijai.

Protokolo Nr.: IT -2017-10

Uzsakovas: Nacionalinis véZio institutas

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

Tel - (85)278 6700 El. pastas: administracija@nvi.lt

Uzsakovo atstovas: Sonata Jarmalaité , NVI Direktoriaus pavaduotoja mokslui ir plétrai

Atsakingas tyréjas': Riita Ciurliené

Tyrimo centro pavadinimas: Nacionalinis véZio institutas

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

Tel.:  (85)2786763 El. pastas: ruta.ciurliene@nvi.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 Jisy pasiraSyti $ig sutikimo formg, kuria sutinkate

tyrimo metu vykdyti gydytojo tyréjo ir tyrimo komandos nurodymus. Pasira§ydami §j dokumenta,

! Jeigu tyréjo adresas nesutampa su tyrimo centro adresu — nurodykite abu
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sutinkate dalyvauti moksliniame tyrime. Neskubeékite ir atid¥iai perskaitykite §j dokuments, jei
nesupratote kokio nors ZodZio ar teiginio, visus iSkilusius klausimus batinai uzduokite tyrimo
gydytojui ar kitiems tyrimo komandos nariams. Prie§ priimdami sprendimg, galite pasitarti su
Seimos nariais, draugais ar savo gydytoju.

Svarbu suprasti, kad biomedicininio tyrimo metu atlickama medicininé procedra, kuri neblty
atlickama jprastinéje (kasdien¢je) klinikingje praktikoje. Iprastos (kasdienés) klinikinés praktikos
tikslas yra Jus (t. y. konkrety asmenj, pacients) idgydyti ir/ar pagerinti Jusy sveikatos buklg.
Pagrindinis biomedicininio (mokslinio) tyrimo tikslas — gauti naujy medicinos mokslo Ziniy, kurios
ateityje padéty kity Sia liga sergandiy pacienty sveikatai. Kitaip tariant, pagrindinis $io tyrimo
tikslas néra tiesioginé nauda Jsy sveikatai.

3. Kodél atliekamas $is tyrimas?

Sio tyrimo tikslas — atrasti metoda ankstyvai kiaugidZiy véZio diagnostikai. Kiaugidziy véZys yra
penktoje vietoje tarp motery mirties nuo véZio prieaséiy ir yra daZniausia motery mirtingumo nuo
onkoginekologiniy susirgimy prieZastis. Liga dazniausiai diagnazuojamas MI-1V stadijoje, nes jos
eiga ilga laika ilieka slapta, nepasireidkianti jokiais specifiniais simptomais. Nusta¢ius Sia liga
vélai, gydymo rezultatai daZnai néra geri. Siuo metu néra veiksmingy ankstyvos diagnostikos
metody. Todél Sio tyrimo metu bus méginama idsiaiskinti, ar méginio paémimas i§ gimdos ertmes
bei jo genetinis iStyrimas galéty padéti nustatyti $ig liga, ypatingai ankstyvoje stadijoje. Sio tyrimo
metu numatoma imti méginius pacientéms, kurioms jtariamas/nustatytas kiauSidZiy arba gimdos
vézys, tai pat pacientéms, kurioms numatoma operacija dél nepiktybiniy naviky, kad ateityje galima
biity palyginti Sias dvi grupes diagnostinio metodo patikimumui i3aiskinti.

4. Kokie asmenys pasirenkami dalyvauti Siame tyrime?

Kvietiame Jus dalyvauti klinikiniame tyrime, nes Jums numatoma operacija dél moters lyties
organy susirgimo ir atitinkate pagrindinius i§vardytus tyrimo kriterijus. Pagrindiniai jtraukimo j §
tyrimg kriterijai yra Sie:
e Pacientei numatoma operacija dél moters lyties oragany naviky : jtariamas ar patvirtintas
kiaugidZiy véZys, gimdos kiino veZys, nepikitybiniai gimdos ar kiaugidZiy navikai
Vyresné neil8 mety.

Patvirtintas informuotas sutikimas ir leidimas naudoti asmens sveikatos informacija, kuris
pasiraSytas pacientés ar jos globejy

5. Kas atlieka / uZsako §j biomedicininj tyrima?
Sio biomedicininio tyrimo uZsakovas yra Nacionalinis véZio institutas, kuris skirs reikalingas lesas

$iam tyrimui atlikti.
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6. Tikimybé patekti j skirtingas tiriamyjy grupes ir dalyvavimo Siose grupése ypatybés.
Tiriamyjy grupés bus nustatytos tik po operacijos, gavus audiniy histologinio tyrimo rezultatus.
Tolismesnei gydymo, iStyrimo, stebéjimo eigai priklausymas vienai ar kitai grupei jokios jtakos
netures.

7. Kiek truks Jasy dalyvavimas Siame tyrime?

Juisy dalyvavimas tyrime truks kol busite gydoma NVI Onkoginekologijos skyriuje.

8. Kokiose $alyse bus vykdomas Sis tyrimas?

Lietuvoje.

9. Kiek tiriamyjy dalyvaus numatyta Siame tyrime?

Tikimasi, kad $iame biomedicininiame tyrime dalyvaus apie 300 Zmoniy.

10. K3 Jums reikés daryti?

Pragysime Jisy leisti §io tyrimo tikslais paimti méginj i3 gimdos ertmés, kuris véliau bus tiriamas
genetinés diagnostikos laboratorijoje, sickiant nustatyti Zymenis, kurie padéty diagnozuoti gimdos
arba kiaugidziy véZj. Sis méginys bus imamas bendrinéje nejautroje prie§ Jums numatyta operacija.
Dél to Juis nepatirsite jokio skausmo ar kity nemaloniy simptomy. Pragome leisti naudotis Jusy

medicininiais dokumentais (ligos istorija), kuriais remiantis bus renkami duomenys apie Jusy ligos
i¥plitima (tuo atveju, jei Jums bus nustatytas piktybinis navikas), pasalinty audiniy histologinio
tyrimo rezultatus, ligos vystymasi po gydymo. Po to kai bus atliktas histologinis audiniy tyrimas,
gali bati papildomai atlickamas genetinis auglio idtyrimas NVI Genetinés diagnostikos laboratorija,
(Baublio 3B, Vilnius 08406), siekiant nustatyti tam tikras geny mutacijas. Sutikus dalyvauti tyrime,
Jums nereikés atvykti ir papildomai atlikti jokiy diagnostiniy ar gydomyjy procedary.

Tyrimo metu bus atlickama procedira, kuri jprastai nebity atlickama: j gimdos ertme per gimdos
kaklelj jums bus suleisti keli mililitrai sterilaus fiziologinio skysgio, kuris bus paimtas vélesniems
tyrimams. Méginio paémimui bus naudojamas vienkartinis 1,7 mm storio sterilus plastikinis
vamzdelis. Jprastai & procediira trunka apie 3-5 min.

11. Ar dalyvavimas biomedicininiame tyrime Jums bus naudingas? / Kokios naudos galite
tiketis dalyvaudami §iame tyrime?

Sio biomedicininio tyrimo metu tikimés rasti bioZzymenis, kurie ateityje galéty padéti diagnozuoti
kiaugidziy vé?j ansktyvoje stadijoje ar netgi prie§véZinius pokyGius. Jisy tolimesniam gydymui ar
sveikatos biklei &s tyrimas jtakos neturés, taiau jis gali biti naudingas ateityje, moterims

sergan&ioms kiausidziy ir gimdos véZiu.

12. Kokia su dalyvavimu $iame tyrime susijusi rizika ir nepatogumai?
Dél dalyvavimo tyrime papildomai Jums nebus atlickamos jokios kitos intervencijos, todel
papildomy nepatogumy neturétuméte patirti. Zala Jusy sveikatai dél gimdos méginio paémimo yra

nenumatoma. Sio tyrimo paémimas nesusijgs su padidéjusiy pooperaciniy komplikacijy daZniu.
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13. Ar galésite nutraukti dalyvavimg tyrime?

Taip. Jei nuspresite pasitraukti i§ tyrimo $iam nepasibaigus, tyréjas pateiks ir papradys paraSyti
laisvos formos atsisakymo pradyma arba uZpildyti atsisakymo formg.

14. Jasy dalyvavimo tyrime nutraukimo aplinkybés ir kriterijai

Jei dél tam tikry priezaséiy nepavyksta paimti gimdos ertmés meginio ar méginys nekokybiSkas.

Jei operacijos metu nebuvo pasalinti abiejy pusiy gimdos priedai ( kiaugidés ir kiauSintakiai).

15. Kokias pasirinkimo galimybes turésite, jeigu nesutiksite dalyvauti $iame tyrime arba
atSauksite sutikimg jame dalyvauti?

Tyrime dalyvaujate savanoriskai, todél turite teis¢ atsisakyti, o pradéjes galite bet kada i§ jo
pasitraukti. Jiisy sprendimas atsisakyti dalyvauti ar nutraukti dalyvavimg tyrime nedarys jokios
jtakos teikiamai jprastinei sveikatos priezitirai.

16. Ar dalyvaudami Siame tyrime patirsite kokiy nors iSlaidy?

Nepatirsite.

17. Ar Jusy asmens duomenys bus konfidencialas?

Biomedicininj tyrimg atliekant gauta sveikatos informacija, leidZianti nustatyti asmens tapatybg, yra
konfidenciali ir gali bati teikiama tik pacienty teises ir asmens duomeny apsauga reglamentuojanciy
jstatymy nustatyta tvarka. Duomeny valdytojas yra Nacionalinis véio institutas. Siekiant apsaugoti
duomeny konfidencialumg, Jums bus suteiktas specialus kodas, kuris bus nurodomas visuose
dokumentuose, i¥skyrus sutikimo formg ir gydymo stacionare ligos istorijg (S$iuose dokumentuose
bus nurodyti Jisy asmeniniai duomenys). Sarada, kuriame Juisy vardas ir pavardé susiejami su kodu,
saugos pagrindinis tyréjas seife, j kurj prieiga turi tik jis ir jgaliotas tyréjas. Kompiuteriai, kuriuose
saugomi elektroniniai tyrimo dokumentai ir duomenys, apsaugoti slaptazodziu. Prisijungimo kodus
zino tik tyréjai, $ie duomenys atnaujinami kas ménesj. Dokumentai saugomi rakinamoje spintoje,
kurios rakta turi tik tyréjai. Jei sutiksite dalyvauti Siame tyrime, gydytojas tyréjas ir tyrimo
darbuotojai naudos tyrimui atlikti reikalingus Jusy asmeninius duomenis. Duomenys bus renkami
dokumentais. Atliekant §j tyrimg gauta sveikatos informacija nelaikoma konfidencialia ir gali buiti
paskelbta be Jasy sutikimo, jeigh ja paskelbus nebus galima tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti Jlisy
tapatybes.

18. Kas ir kokiu tikslu galés susipaZinti su Jusy asmens duomenimis?

Pasiragydami % forma sutinkate, kad tyrimo centro tyréjai, tyrimus kontroliuojangios institucijos
(tokios kaip Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, etikos komitetai) galés susipaZinti su visa §io
tyrimo tikslais apie Jus surinkta informacija. Kitiems asmenims ar jmonéms bus teikiami tik

uzkoduoti sveikatos duomenys, neleidZiantys tiesiogiai nustatyti Jiisy tapatybeés. (,;Uzkoduoti‘
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SUTIKIMAS DALYVAUTI BIOMEDICININIAME TYRIME

A% perskaiciau 3ig Informuoto asmens sutikimo forma ir supratau man pateiktg informacijg.

Man buvo suteikta galimyb¢ uzduoti klausimus ir gavau mane tenkinandius atsakymus.

Supratau, kad galiu bet kada pasitraukti i$ tyrimo, nenurodydama(s) prieiaséiuf.

Supratau, kad asmuo, del kurio dalyvavimo biomedicininiame tyrime a3 duodu sutikima, gali bet
kada pasitraukti i3 tyrimo, nenurodydamas prieiaséiu,.3

Supratau, kad norédama(s) atSaukti sutikima dalyvauti biomedicininiame tyrime, rastu turiu apie tai
informuoti tyréja / kita jo jgaliota biomedicininj tyrima atliekant] asmenj.

Patvirtinu, kad turéjau uZtektinai laiko apsvarstyti man suteiktg informacija apie biomedicininj
tyrima.

Supratau, kad dalyvavimas Siame tyrime yra savanorifkas.

Patvirtinu, kad sutikimg dalyvauti Siame biomedicininiame tyrime duodu laisva valia.

Leidziu naudoti asmens duomenis ta apimtimi ir badu, kaip nurodyta Informuoto asmens sutikimo
formoje.

Patvirtinu, kad gavau Informuoto asmens sutikimo formos egzemplioriy, pasiradyta tyréjo / kito jo
jgalioto biomedicininj tyrima atlickancio asmens.

sutikima turintis teise duoti asmuo)

vardas / pavardé atstovavimo-— poo e - i
pagrindas data o laikas

Patvirtinu, kad suteikiau informacija apie biomedicininj tyrimg auk&&iau nurodytam asmeniui.
Patvirtinu, kad asmeniui (ar kitam sutikima duoti turinéiam teisg asmeniui) buvo skirta pakankamai
laiko apsispresti dalyvauti biomedicininiame tyrime, atsizvelgiant j biomedicininio tyrimo pobidj,
taip pat jvertinus kitas aplinkybes, galingias daryti jtakg priimamam sprendimui.

A% skatinau asmenj (ar kit sutikima turint] teise duoti asmenj) u¥duoti klausimus ir i juos atsakiau.

A

o laikas |

2 Jei sutikima dalyvauti tyrime duoda pats asmuo
3 Jei sutikima dalyvauti tyrime duoda kitas asmuo
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SUTIKIMAS DALYVAUTI BIOMEDICININIAME TYRIME

AS perskaiciau §ig Informuoto asmens sutikimo formg ir supratau man pateikta informacija.

Man buvo suteikta galimyb¢ uzduoti klausimus ir gavau mane tenkinandius atsakymus.

Supratau, kad galiu bet kada pasitraukti i§ tyrimo, nenurodydama(s) prieZaséiy’.

Supratau, kad asmuo, dél kurio dalyvavimo biomedicininiame tyrime a$ duodu sutikima, gali bet
kada pasitraukti i§ tyrimo, nenurodydamas priezaséiy.?

Supratau, kad norédama(s) at3aukti sutikima dalyvauti biomedicininiame tyrime, rastu turiu apie tai
informuoti tyréjg / kita jo jgaliota biomedicininj tyrimg atliekantj asmenj.

Patvirtinu, kad turéjau uZtektinai laiko apsvarstyti man suteiktg informacija apie biomedicininj
tyrima.

Supratau, kad dalyvavimas $iame tyrime yra savanoriskas.

Patvirtinu, kad sutikimg dalyvauti $iame 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 egzemplioriy, pasiraSyta tyréjo / kito jo
igalioto biomedicinin] tyrimg atlickan&io asmens.

I B B ki turintis teise duoti asmuo)

var!as pavarde atstovavimo ~ parasas pasiraS§ymo pasira§ym

pagrindas data o laikas

Patvirtinu, kad suteikiau informacijg apie biomedicininj tyrima auk$¢iau nurodytam asmeniui.
Patvirtinu, kad asmeniui (ar kitam sutikimg duoti turingiam teis¢ asmeniui) buvo skirta pakankamai
laiko apsispresti dalyvauti biomedicininiame tyrime, atsizvelgiant j biomedicininio tyrimo pobidj,

taip pat jvertinus kitas aplinkybes, galinéias daryti itaka priimamam sprendimui.

A§ skatinau asmenyj (ar kit sutikimg turintj teis¢ duoti asmenj) uzduoti klausimus ir i juos atsakiau.

vardas pavarde pareigos / parafas ~_  pasira§ymo pasiraSym

tyrime data o laikas

2 Jei sutikimg dalyvauti tyrime duoda pats asmuo
3 Jei sutikimg dalyvauti tyrime duoda kitas asmuo





