(C) Lietuvos bioetikos komitetas, 2021 m. Metodiné priemoné. Pamoka moksleiviams apie klinikinius tyrimus ir
vaikams skirtos Informuoto asmens sutikimo formos supratimo vertinimas

METODINES MEDZIAGOS APRASAS: PAMOKA
MOKSLEIVIAMS APIE KLINIKINIUS TYRIMUS IR VAIKAMS
SKIRTOS INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO FORMOS
SUPRATIMO VERTINIMAS

Pamoky modelj kiiré ir jgyvendino:

1.
2.
3.

Aisté Ramanauskaité
Barbara Avizenis
Kamilé MarcinkeviciGté

Pamokos trukmé 60-90min.

PAMOKOS TIKSLAL:

1.
2.
3.

Metodiné priemoné skirta LBEK ir

Supazindinti moksleivius su LBEK ir bioetikos temomis;

Supazindinti moksleivius, kaip vyksta vaisty tyrimai, kodél jie yra reikalingi;

Supazindinti moksleivius su pagrindiniais klinikiniy tyrimy principais (pvz. tyréjy ir tiriamyjy aklumas),

pagrindiniais terminais (pvz. placebo), kurie naudojami kalbant apie klinikinius tyrimus;

Supazindinti moksleivius su informuoto asmens sutikimo procesu: kodél jis reikalingas ir kokios

pagrindinés tyrimo dalyviy teisés?

Pamokos tikslas LBEK: ar suprantama ir pakankama pagal rekomendacijas parengta vaikams skirta

informuoto asmens sutikimo forma (toliau — IASF).

regioniniy bioetikos komitety darbuotojams, specialistams,

besigilinantiems j klinikinius tyrimus ir tiriamuyjy informavimg. Metodine medZiagg taip pat gali adaptuoti

ir ugdymo veiklose naudoti gamtos moksly, etikos mokytojai.

PAMOKOS VEDIMUI NAUDOJAMA MEDZIAGA:

1.

Interaktyvi platforma atsakymy rinkimui ir atvaizdavimui (pvz.
Slido.com)

Klausimynas Quiz‘ui (IASF Supratimo vertinimui, naudotas per Sli.do).
Priedas nr.1: Klausimynas IASF supratimo ir tyrimo dalyvio teisiy

supratimo vertinimui (+10min)

PrieS pamoka el. pastu siystas kvietimas j pamoka. Priedas Nr. 2:
Kvietimas j pamoka

Pamokai parengta IASF. Priedas Nr. 3: Pamokai skirta Informuoto

asmens sutikimo forma

Prezentacija. Priedas Nr. 4: "Ar Zinai, kam sutinki?" (papildomas
dokumentas)

A Word cloud poll

Kokiais zodziais apibudintume Bioetikg?
Rating poll
Ar IASF buvo suprantama?
Quiz (13 items)
Apklausa apie IASF
Open text poll

1 klausimas, kuris liko neatsakytas

Open text poll
2 temos, kurios $ian buvo jdomiausios
@ Open text poll
3 Zinutés, kurias pasiimate Siandien
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PAMOKOS EIGA:
1. KAS MES ESAME IR KA VEIKIAME. (£10-15MIN)*

Prisistato kiekvienas pamoka vedantis asmuo (LBEK veiklos, funkcijos, darbuotojo uzduotys, kurias atlieka),
vaistais nuo gripo / vakcinomis / COVID-19, tyrimy pagalba kuriamos gydymo gairés naujoms ligoms, arba gerinama
pacienty priezidra ir t.t. (pvz. dauguma ligy siuo metu vis dar gydomos simptomiskai, taciau labai svarbu kurti
specializuotus vaistus, kurie veikty ligos prieZastj ir padéty iSvengti ligos atsinaujinimo, komplikacijy ir t.t.)

Pristatomas Lietuvos bioetikos komitetas, paaiSkinama, kad kartu su VVKT LBEK kontroliuoja Lietuvoje atliekamus
biomedicininius ir vaisty tyrimus. Svarbu ne tik vaisto poveikis organizmui, taciau ir tai, ar tyrimo laikotarpiu yra
apsaugomos tyrimo dalyviy teisés ir interesai.

* Si dalis skirta LBEK specialistams. Pedagogai, kity sriCiy specialistai Sig dalj gali koreguoti pagal jy pamokos
kontekstq ir tikslus.

2. PAAISKINTI, KAIP NAUDOTIS SLI.DO IR ZAIDIMAS 5 - _
WORDS (+10MIN) Ekologija, sveikata.

Zaidimas: 5 Words- Students use 5 words to describe the topic of the lesson Moralinés prob lemos
and explain and justify their word choices.

Zmogaus orumas

Moksleiviai paprasomi jvardinti 5 ZodZius, kurie jiems asocijuojasi su Bioetika. Moralé ir medicina
Medicina
Biologine etika

Sli.do pagalba susiformuoja Zodziy debesis, kaip pateikiama pavyzdyje.

3. KAS YRA BIOETIKA?
Trumpai pristatomas bioetikos terminas. (Saltinis -
http://bioetika.sam.lt/index.php?1664938513)

“Bioetikos” terminas vartojamas jau daugiau nei tris desimtmecius, o jo autorius - amerikiec¢iy mokslininkas V.
R. Potter, siekes atkreipti démesj j technologinio progreso keliamas etines priestaras ir net grésme Zmonijos
islikimui. “Bioetika” etimologiskai kildinama is dviejy graikisky ZodZiy — “bios”, reiskiancio gyvybe, ir “ethike”,
reiskiancio paprocius, dorove. Tad pacia placiausia prasme bioetika galéty bati laikoma disciplina, nagrinéjanti
etinius, filosofinius, teisinius bei socialinius-kultirinius gyvybés ir sveikatos moksly bei su jais susijusiy
technologijy aspektus. Siekiant apibréZti bioetikos nagrinéjamy svarbiausiy problemy laukq, neabejotinai tenka
paminéti klonavimo, Zmogaus kamieniniy Igsteliy ir genomo tyrinéjimy, Zmogaus audiniy ir organy
transplantacijos, nepakankamo resursy skirstymo, biomedicininiy tyrimy su Zmonémis, eutanazijos, néstumo
nutraukimo, dirbtinio apvaisinimo keliamas etines problemas.

Bioetikos aktualumq Siandieniniame pasaulyje liudija ne tik visuomenés diskusijos ir Ziniasklaidos démesys
genetikos, kamieniniy Igsteliy tyrimy, transplantacijos, gyvybe palaikanciy dirbtiniy technologijy taikymo etikos
problemoms, bet ir tarptautiniy organizacijy démesys: Europos Taryboje jau daugiau nei desimtmetj veikia
Bioetikos komitetas, parenges Bioetikos konvencijq ir jos papildomus protokolus, Europos Komisijoje dirba
Mokslo ir biotechnologijy etikos grupé (EGE), UNESCO jsteigé tarptautinj Bioetikos komitetq, inicijavusj


http://bioetika.sam.lt/index.php?1664938513
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Visuotinés bioetikos normy deklaracijos atsiradimq ir aktyviai propaguojantj etiniy mokslo keliamy problemy
svarbq.

4. SEDATIF ATVEJO PRISTATYMAS: (£10-15MiIN)

20 m. moteris naktj atvyko j ligoninés priemimo-skubios pagalbos skyriy del vémimo, didelio vangumo ir
mieguistumo, galvos svaigimo. Aiskinantis Siy simptomy atsiradimo prieZastis, paaiskéjo, kad moteris per
klaidg vietoje vitaminy isgéré pries miegqg 12 homeopatinio preparato Sedatif PC tableciy (natiralios, be
recepto parduodamos medZiagos). Siekiant issiaiskinti, ar minétus simptomus galéjo sukelti Sedatif PC,
susisiekta su Apsinuodijimy informacijos centru. Sio centro specialistai nurodé, kad pacienté isgéré galbiit
mirting Chelidonium majus Zolelés ekstrakto, kuri yra viena is sudedamyjy Sedatif PC medZiagy, doze, t.y. — 6
mg.

ISgertos medZiagos pakuotéje nebuvo pateikta jokios informacijos apie tai, kas gali atsitikti suvartojus didesne
doze (dazZnai nutinka su maZais vaikais, kai jsisuka j seneliy vaistus), taip pat néra Zinoma kaip greitai medZiaga
pasisalina is organizmo, kokios sistemos (pvz. virskinimo ar inksty) dalyvauja medZiagos pasalinime. O tai labai
svarbu medikams, kadangi turint tokius duomenis galima aiskiau Zinoti, kokig pagalbq reikia suteikti. Sis atvejis
buvo sékmingas: mergina kelias valandas pamiegojo ir jokiy Zenklesniy grésmiy sveikatai nebuvo.

Sis klinikinis atvejis pristatomas siekiant atskleisti, kodél reikalingi klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimai:
teoriniame lygmenyje ar laboratorijose sukauptos Zinios apie vaistinius preparatus gali skirtis nuo realiy Zmoniy
vartojimo patirciy. Kadangi kiekviename maisto papilde ar vaiste esancios medziagos, dél skirtingy jy deriniy,
patekimo keliy, apvalkaly (pvz. gali skirtis vaisto jsisavinimas, jei ta pati medzZiaga yra tabletés ar kapsulés
pavidalu), jvairios cheminés medziagos skirtingu greiCiu patenka j kraujotaky (arba j jg nepatenka), taip pat,
priklausomai nuo paciento amziaus, lyties, gali kiek skirtis jy poveikis organizmui, ty medziagy pasalinimo
greitis. Sios Zinios daZnai gali bati jgyjamos tik atliekant klinikinius tyrimus.

Jei pamokoje yra kelios laisvos minutés, galima moksleiviams trumpai priminti kaip suteikti pirmgjq
pagalbg, jei jtariamas apsinuodijimas.

Kq daryti apsinuodijus?

e ISgérus: Jei Zmogus sgmoningas, duokite iSgerti stikline paprasto vandens. Nei vaikui, nei
suaugusiajam negirdykite daugiau nei stikline vandens, nes galite iSprovokuoti vémima. Kartais
apsinuodijus tai gali bati labai pavojinga.

e Patekus ant odos: Nuvilkite suterStus drabuZius, nuimkite papuosalus, odg plaukite tekanciu
vandeniu 15-20 minuciy, jei ji nepaZeista — su muilu. Nenaudokite neutralizavimo priemoniy
nusideginus ragstimis ar Sarmais.

e Nuodams patekus j akis. Nedelsiant iSimkite kontaktinius leSius, paZeistg akj plaukite tekanciu
vandeniu 15-30 minuciy. Akies vokus bitina pakelti, kad bty gerai iSplauta ragena ir junginés
maisas. Dirginimui neiSnykus kreipkités j akiy gydytoja arba artimiausig gydymo jstaiga.
Atminkite, kad bandydami teikti pagalbg galite apsinuodyti patys.

Arba galima kreiptis j Apsinuodijimy informacijos biura!
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5. KA DARYTI, JEIGU TAU SIULOMA DALYVAUTI VAISTO TYRIME ? (+10MIN)*

* Si dalis skirta LBEK specialistams, siekiant jvertinti ar suprantama ir pakankama pagal rekomendacijas parengta
vaikams skirta informuoto asmens sutikimo forma. Pedagogai, kity sriciy specialistai sig dalj gali koreguoti pagal jy
pamokos kontekstq ir tikslus (pvz. moksleiviai gali patys rengti IASF jy atliekamiems tyrimams) . Jei pamoka
numatoma 90 min. pries Sig dalj siiloma padaryti 5-10 min pertraukéle, mankstele.

Kad tiriamieji suprasty apie k3 ir kokiu tikslu atliekamas tyrimas (galima uZsiminti apie skirtingus tyrimo tikslus — pvz.
vertinti efektyvumaq ar vertinti vaisto koncentracijg organizme ir stebéti Salutines reakcijas) bei galéty apsispresti, ar
nori dalyvauti tyrime, visi tiriamieji supazindinami ir privalo perskaityti informuoto asmens sutikimo formg, tokia,

kokig skaité ir namuose.

Svarbu nebijoti klausti tol, kol i$ tikryjy suprasi, koks Sio vaistinio preparato tikslas ir kodél tau jis skiriamas, bei kaip
tai keis tavo gyvenima.

Analizuojama skaityta IASF: galima parodyti pavyzdine Formga ekrane ir dar karta jg trumpai perivelgti kartu,
aptariama dokumento sandara, badingos dalys (tyrimo eiga, galimos naudos ir rizikos, informacijos tvarkymas,
kontaktai).

LBEK specialistai vertino:

e Kiek laiko moksleiviai uztruko skaitydami Forma;
e  Kurii$ 3 Formos daliy patiko, kuri nepatiko, kas buvo sunkiausia suprasti/skaityti (kiekvienoje dalyje buvo
jdéti like/dislike Zenkliukai).

Prie$ vertinant formoje pateikiamos informacijos supratimg, vaikams sudaroma galimybé uZduoti klausimus.
Paprovokavimui galima paklausti, kaip supranta pavadinime fraze: ,dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas”.
Galima paaiskinti, kad tai mokslininky terminai, kuriais vieni su kitais susisneka — is Siy ZodZiy mokslininkai supranta
koks tyrimo dizainas buvo naudotas, bet perskaicius formgq jie turéty bdti suprantami ir tyrimo dalyviams.

QuizAs SLI.DO AR KAHOOT PLATFORMOJE (£15MIN)

Quizo pabaigoje galima pasiteirauti:

e Kas paskatinty dalyvauti tyrime? ( , Ar galima uzsidirbti dalyvaujant tyrimuose?“ galima pasikalbéti, kodél
néra mokami dideli pinigai uz dalyvavima tyrime, kaip rodoma filmuose)
e  Kodél nedalyvautuméte tyrime?

6. PAMOKOS APIBENDRINIMUI: 3.2.1. (£5MIN)

e 3 faktai, kuriuos suzinojote Siandien
e 2 dalykai, kurie Siandien buvo jdomiausi
e 1 klausimas, kuris dar liko neatsakytas.

Klausimy atsakymus taip pat gali pildyti Sli.do platformoje, ar rastu, jei pamoka vyksta gyvai.
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PRIEDAS NR.1: KLAUSIMYNAS IASF SUPRATIMO IR TYRIMO DALYVIO TEISIY
SUPRATIMO VERTINIMUI (£10MIN)

1.

Svarbiausias klinikinio tyrimo tikslas yra nustatyti tiriamojo vaisto poveikj tyrime dalyvaujanciy
moksleiviy mokymosi rezultatams: (27s)

a. Sutinku
b. Nesutinku
c. Abejoju
Dalyvavimas klinikiniame tyrime pagerins mano gebéjimg mokytis: (25s)
a. Sutinku
b. Nesutinku

C. Gali tiek pagerinti, tiek nepagerinti
Visi klinikiniame tyrime dalyvaujantys Zmonés vartoja tiriamajj vaistg: (25s)

a. Sutinku
b. Nesutinku
c. Abejoju

Kaip vadinamas preparatas, kuriame néra veikliosios vaistinés medziagos ir jis skirtas tik kontrolinei
grupei? (25s)
a. Ultrazumabas

b. Placenta
c. Pincetas
d. Placebas
Tyrimo gydytojas Zino, ar man skirtas tiriamas vaistas ar placebas. (20s)
a. Sutinku
b. Nesutinku
c. Abejoju
Pacientas gali atskirti placebg nuo preparato, kurio sudétyje yra veiklioji medziaga. (30s)
a. Sutinku
b. Nesutinku
c. Abejoju
AS bet kada galiu nutraukti dalyvavima klinikiniame tyrime. (25s)
a. Sutinku
b. Nesutinku
c. Abejoju

Geriausias bidas nutraukti dalyvavima tyrime: (30s)
a. Tiesiog neatvyksiu j tyrimo vizitg
b. Pasikalbésiu apie sprendima su tévais
c. Pasikalbésiu apie sprendima su gydytoju
Tiriamasis vaistas gali sukelti nepageidaujamas Salutines reakcijas: (20s)

a. Sutinku
b. Nesutinku
c. Abejoju
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10. Jei dalyvavimo klinikiniame tyrime metu pasijusciau blogai: (35s)
a. niekam nesakysiu
b. apie tai pasakysiu tévams
c. apie tai pasakysiu draugams
d. apie tai pasakysiu gydytojui
11. Privalau dalyvauti tyrime net jei nenoriu, nes mano tévai to pageidauja (25s)

a. Sutinku
b. Nesutinku
c. Abejoju

12. Kam tyrimo gydytojas gali uzduoti klausimus apie tavo sveikatg ir naujai jgyjamas galias? (40s)
a. Tik tau, nes tu geriausiai Zinai, kokias galias jgyji
b. Tau, tavo draugams, mokyklos mokytojams
c. Tau, tavo tévams ir tavo gydytojui
d. Tau, tavo tévams ir seneliams
13. Tyréjai geriausias galias iSvysciusius vaikus apdovanos piniginiu prizu. (25s)

a. Sutinku
b. Nesutinku
c. Abejoju
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PRIEDAS NR. 2: KVIETIMAS | PAMOKA
SIUNCIAMAS MOKYTOJAMS IR/AR MOKINIAMS:

Laba diena,

jau §j ketvirtadienj (birZelio 10 d.) 9 val. susitiksime pamokoje, kurioje kalbésime apie Bioetika ir

Klinikinius vaisty tyrimus.

Mes aktyviai ruoSiameés susitikimui ir nekantraujame Jus pamatyti ir iSgirsti, taciau kad pamoka
baty interaktyvi ir neprailgty, prasome ir Jus pasirengti pamokai. UZduotis Jums - susipaZinti su
pavyzdine Informuoto asmens sutikimo Forma, kurig turi pasirasyti vaikai ir paaugliai, jei nori
dalyvauti klinikiniuose tyrimuose. Norint atlikti Sig uzduoti reikés perskaityti kelis dokumento
puslapius, kai kurios pastraipos gali bUti sudétingesnés, todél prasome tai daryti i$ anksto ir
sitilome neskubeéti, skirti laiko tiek, kiek jums individualiai reikia.

Skaitymui skirtas dokumentas: "PRITARIMO DALYVAUTI ,,ULTRAZUM“ BIOMEDICININIAME TYRIME
FORMA SKIRTA 12- 17 METY VAIKAMS IR PAAUGLIAMS". Dokumentg rasite Siuo adresu: ...
(nuoroda j bit.ly adresg)?!

Skaitant prasytume atlikti kelias smulkesnes uzduotis:

Suskaiciuoti laikg, kurj uztrukai skaitydamas Formg;
Formoje rasi 3 Like/Dislike zenkliukus, jie Zymi skirtingas Formos dalis, iSsirinkite vieng dalj,
kurig skaityti buvo sunkiausia ir 1, kurig skaitéte lengviausiai.

3. Jeikyla klausimy skaitant, juos pasizymeékite, stengsimés j visus klausimus atsakyti pamokos
metu.

Prie pamokos kvieciame prisijungti per MS teams platformg adresu: ....

=)
*”pamokos metu prasysime jsijungti video kameras, kad geriau galétume matyti Jus ir visi
jaustumeémes drasiau.

1 bit.ly adresas naudotas tam, kad bty galima suskaiciuoti, kiek karty buvo perZiGréta forma, t.y. ar vaikai ruosiasi
pamokai


https://bit.ly/3fZSBPv
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PRIEDAS NR. 3: PAMOKAI SKIRTA INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO FORMA

2022-03-07 IASF 12-17 m. vaikams ir paaugliams versija 1.0

DVIGUBAI AKLAS, PLACEBU KONTROLIUOJAMAS 1III FAZES KLINIKINIS TYRIMAS, SKIRTAS ISTIRTI
ULTRAZUMBAMO POVEIK] 12-17 METU MOKSLEIVIAMS (ULTRAZUM). Protokolo versija — A.0O.

PRITARIMO DALYVAUTI ,,ULTRAZUM“ BIOMEDICININIAME TYRIME FORMA
SKIRTA 12- 17 METU VAIKAMS IR PAAUGLIAMS
Biomedicininis tyrimas — tai mokslinis tyrimas (btidas) surasti bei istirti naujus ligy gydymo biidus.
Biomedicininiy tyrimy metu tiriami vaistai, galintys pagerinti organizmo biikle ar apsaugoti nuo
ligy.

1. Apie ka $is biomedicininis tyrimas?

Sis ,,ULTRAZUM* biomedicininis tyrimas skirtas i3siaidkinti gérimo Ultrazumbamo jtakg 12-17
mety vaiky ir paaugliy mokymosi rezultatams. Ultrazumbamas — tai vitaminizuotas gérimas,
kuriame gausu ultra grupés vitaminy, kurie itin svarbas besiformuojan¢ioms vaiky smegenims ir
protinei veiklai. Atliekant mokslinius tyrimus pastebéta, kad ultra grupés vitaminus vartojantys
moksleiviai geba grei¢iau susikaupti ir jsisavinti naujg informacijg, o jy bendras pazymiy vidurkis
vidutinisSkai padidéja 1 balu. Ankstesniame Ultrazumbamo tyrime nustatyta, kad §j vitaminizuota
gérimg kasdien vartoj¢ moksleiviai, lyginant su $io gérimo nevartojusiais, vidutiniskai 45 min.
greiCiau paruoSdavo namy darbus.

Atlikdami §j tyrimg tyréjai nori i$siaiskinti, ar vitaminizuotas gérimas Ultrazumbamas pagerina
mokiniy gebéjimag susikaupti ir ilgiau islaikyti démesj, jsisavinti naujg informacijg ir pritaikyti
lgytas Zinias jvairiose srityse.

Tyrimo pavadinimas: ,,Dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas III fazés klinikinis tyrimas,

skirtas iStirti Ultrazumbamo poveiki 12-17 mety moksleiviams (sutrumpintai -
ULTRAZUM)*

Kreipiamés ] tave, nes tu esi paZangus 12-17 mety moksleivis ir atitinki visus Kkriterijus,
leidziancius dalyvauti Siame tyrime.

Tyrimas bus atliekamas visose Europos Salyse. Tikimés, kad Siame tyrime dalyvaus daugiau nei 5
tukstanciai vaiky ir paaugliy. Lietuvoje j tyrimg planuojame jtraukti 100 moksleiviy.
Dalyvaudamas Siame tyrime tu lankysiesi Sioje gydymo istaigoje, kuri vadinama tyrimo centru. Su

gali susisiekti:

Tyréjo vardas, pavardé: Antanas Kavaliauskas

Tyrimo centro pavadinimas: Sveikos vaikystés tyrimy centras
Adresas: Justiniskiy g. 7, A9, Vilniaus kalvos.

Telefono numeris, kuriuo galima bet kada skambinti: 8666666666

El. pastas, kuriuo galima bet kada rasyti: info@vaikystesubioetika.edu

Sj tyrimg atliekantis gydytojas papasakos tau apie tyrimg ir duos perskaityti §j dokumenta. Atidziai
perskaityk ir jsitikink, kad viskg gerai supratai. Jeigu kyla klausimy, drasiai klausk, kol gausi
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atsakymus j visus savo klausimus. Prie§ nuspresdamas (-a) ar dalyvauti, gali pasitarti su mama,

teciu, kitais artimaisiais, draugais ar kitu tave gydanciu gydytoju.

Tu pats (-i) turi nuspresti — nori ar nenori dalyvauti Siame tyrime. Tavo tévams taip pat iSsamiai
papasakosime apie §j tyrimg. Kad galétum dalyvauti tyrime, tavo abu tévai/globé¢jai taip pat turés
sutikti, kad tu dalyvautum. Taciau net jei tévai/glob¢jai sutiks, Tu vis tiek gali nesutikti.

Pries tau apsisprendziant, ar nori dalyvauti, norime tau papasakoti, koks tai tyrimas.

2. KLAUSIMAI-ATSAKYMAI APIE TYRIMA

KLAUSIMAS

ATSAKYMAS

Dazna

=

pasitaikantys klausimai apie tyrima

Tyrimo laikotarpiu turési papildomai lankytis pas gydytoja, teks
atlikti papildomy tyrimy ir procediiry. Dalyvaujant tyrime tavo
gebéjimas mokytis gali pageréti, pablogéti ar nepasikeisti.
Taciau labai svarbu, kad suprastum skirtumg tarp jprasto Tavo
gyvenimo biido bei jprastos sveikatos prieziiiros ir $io tyrimo.
Iprastos sveikatos priezitiros tikslas yra Tave apsaugoti nuo ligy,
ar jas anksti nustatyti, pagerinti sveikatos buklg, o
biomedicininio tyrimo tikslas — gauti naujy medicinos mokslo
ziniy, kurios ateityje gali padéti kitiems asmenims. Taigi,
dalyvaujant Siame tyrime tu gali ir nepajausti naudos tavo
geb¢jimams mokytis, taciau prisidési prie moksliniy atradimy.

Jei sutiksi dalyvauti tyrime, gydytojas:

o Tave apzitrés ir uzduos klausimy apie dabarting tavo
atmintj, praSys papasakoti kelis faktus apie tavo artimuosius,
vaikystés jvykius.

o Paprasys prisiminti bei véliau atpasakoti vieng istorija,
iSspresti tekstin] uzdavinj arba kelis kompiuterinio Zaidimo
lygius.

o Paprasys perziiiréti tavo pazymiy knygele.

o Kad jsitikinty, jog esi sveikas (-a) ir gali dalyvauti tyrime,
paims kraujo méginj ir paprasys tavo Slapimo méginio.

Tada gydytojas nuspres — gali ar negali dalyvauti tyrime. Jeigu
nori dalyvauti tyrime ir gydytojas pasakys, kad leidzia jame
dalyvauti, per 12 ménesiy laikotarpj turési 6 kartus atvykti vizity
pas gydytoja j klinikg (tyrimo centrg), t.y. kartg per du ménesius.
Paskutinis, 6-asis, vizitas jvyks praéjus 2 ménesiams po
paskutinés Ultrazumbamo dozeés.

Apsilankymo trukmé 30 min. Ta¢iau 2-0jo ir 5-0jo Vvizito metu
tiriamgj] vaistg turési vartoti gydymo jstaigoje ir po to tave
stebésime dar 2 valandas, todél uztruksi +3 valandas.

Svarbu prisiminti, kad prie§ kiekvieng vizitg pas gydytoja 2
dienas nebus galima vartoti saldumyny. Taip pat j kiekvieng
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apsilankyma turési atsinesti jau tuscias ar nesuvartotas tiriamojo
vitaminizuoto  gérimo pakuotes ir paZymiy knygele.
Dalyvaudamas tyrime taip pat jsipareigoji be rimtos prieZasties
nepraleisti pamoky, kadangi tai taip pat gali turéti jtakos tavo
mokymosi rezultatams.

Apsilankymo metu reikés: atsakyti j tyrimo klausimyno
klausimus, o taip pat bus imami kraujo éminiai.

Iprastai, kasmetinio profilaktinio sveikatos tikrinimo metu, i§
paciento imama 5 ml (1 arbatinis SauksStelis) kraujo, bet Siuo
tyrimu norime iStirti daugiau duomeny apie tiriamajj
vitaminizuotg gérimg ir jo poveikj organizmui, todél bus paimta
ne 5 ml, o 15 ml kraujo.

Tyrimo metu bus renkama informacija i§ tavo medicininiy
dokumenty, kuriuose saugomi tavo tyrimy rezultatai, gydymo
eiga.

Kas bus atliekama?

Ka tai reiSkia praktiskai?

Jei sutiksi dalyvauti Siame tyrime, tyréjai perzitrés tavo medicinos
dokumentus (ligos istorijg). Bus renkami duomenys apie tave ir tavo
sveikatg. Pasikalbésite apie tavo sveikatos bukle dabar ir anksciau.
Tyrimo gydytojas ar kitas darbuotojas taip pat gali uzduoti klausimy apie
tavo sveikatg tau, tavo tévams, tave gydanc¢iam gydytojui.

Tyrimo gydytojas ar darbuotojas apziiirés tave, kad jvertinty bendra tavo
sveikatos bukle. Vizity metu taip pat reikés iSmatuoti tavo Gigj ir pasverti
tave.

Tyrimo gydytojas arba darbuotojas iSmatuos tavo Sirdies duziy skaiciy
arba pulsa ir kraujospiidi, patikrins tavo rega ir klausa.

Naudojantis adata bus paimta Siek tiek tavo kraujo, tai gali biti
skausminga. Per Siuos vizitus bus paimta i§ venos apie 15 ml (3 arbatiniai
SaukSteliai) kraujo. Norint jsitikinti, kad esi saugus dalyvauti Siame
tyrime ir tavo organizmas gali toleruoti Ultrazumbamg, gali reikéti
papildomy kraujo tyrimy.

Taip pat gausi specialy gliukomatj, kuriuo namuose i§ pirsto kraujo
reikés nustatyti gliukozés koncentracijg. Tai turési daryti kasdien 2
savaites prie§ vizitg ] tyrimo centrg. Tave ir tavo tévus iSmokys, kaip
naudotis gliukomaciu.

EKG yra tyrimas, kurj atlikes tyrimo gydytojas pamatys, kaip plaka tavo
Sirdis. Atliekant tyrimg, ant tavo kritinés, ranky ir (arba) kojy bus
priklijuoti lipniis pleistrai. Tyrimas néra skausmingas ir trunka apie 5
minutes. Kartais lipniy pleistry vietoje lieka raudony Zymiy arba Siek
tiek patempiama oda, juos pasalinant.
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Taves bus prasoma tyrimo laikotarpiu pildyti klausimynus
elektroniniame jrenginyje arba plansetiniame kompiuteryje. Sie
klausimai bus apie tai, kaip jautiesi, kaip sekasi mokytis ir kaip vertini
vartojamg tiriamajj vitaminizuota gérimg. Nesijaudink, klausimyne
nebus tik teisingy ar neteisingy atsakymy.

Jei sutiksi dalyvauti, kasdien prasysime Taves suzaisti vieng zaidimo,
kuris vertina tavo mastymo greitj, atmintj ir reakcija, partija (sugaisi
mazdaug 20 min.).

Sutikdamas dalyvauti Siame tyrime, sutinki 10 ménesiy kasdien vartoti
vitaminizuotg gerimg Ultrazumbamgq.

Kai kurie Siame tyrime dalyvaujantys vaikai gaus gérimo pakuotes su
tikru vitaminizuotu gérimu (Ultrazumabu), o kiti gaus gérimo pakuotes
be vitaminizuoto gérimo veikliosios medziagos — ulta vitaminy
(vadinamg placebu). Placebe néra ultra grupés vitaminy, taiau jis
atrodo vienodai ir tu jj vartosi taip pat kaip tikrg Ultrazumabo
vitaminizuotg gerima.

Reikalingos dvi grupés (vaiky, gaunanciy placeba ir tikrg Ultrazumabg),
kad gydytojai galéty palyginti Zmones, kurie vartojo tiriamajj
vitaminizuotg gérimg ir tuos, kurie jo nevartojo, ir suzinoti, ar S§is
vitaminizuotas gérimas i$ tikryjy padéjo. Tikimybé patekti j abi grupes
yral:l

Jeigu tau bus paskirtas placebas, jis gali nepadéti pagerinti Tavo
mokymosi galimybiy, tadiau tyrimo gydytojas tavimi pasiripins ir
uztikrins, kad biitum saugus bei darys viska, kad jaustumeisi gerai.

Kol dalyvausi tyrime, tu, tavo tévai ir gydytojai nezinosite, ar vartoji

ﬁ tirlamajj vitaminizuotg gérima, ar placeba. Taciau jeigu bus sveikatos
? problemy, gydytojas galés greitai suzinoti, ar vartoji tiriamajj
vitaminizuotg gérimg ar placeba.

Salutinis poveikis — tai nepageidaujama reakcija j vartojama vaista. Kaip ir visi kiti vaistai, §iame
tyrime vartojamas tiriamasis vaistas gali turéti Salutinj poveik].

Ankstesniuose tyrimuose su Ultrazumbamu tiriamajj vaista vartojo i$ viso 1000 15-17 m. amziaus
vaiky. Nors Ultrazumbamas siejamas su geréjanciais moksleiviy geb¢jimais mokytis, daliai vaiky
tyrimo metu stebéta padidéjusi gliukozés koncentracija kraujyje (maziau nei 1:10). Svarbu
pazyméti, jog Siame vitaminizuotame gérime tiek pat cukraus kaip ir jprastose apelsiny sultyse,
todél gliukozés padidéjimas gali biiti susij¢s ir ne su §iuo vitaminizuotu gérimu. Norint tiksliau
iSsiaiskinti ar gliukozés padidéjimas susijes su Ultrazumbamu, tyrimo metu dazniau nei jprastai
matuosime gliukozés koncentracija.

Kai kuriems i8 Ultrazumbamgq vartojusiy vaiky pasireiSké viena ar kelios §ios Salutinés rekacijos:

o karSciavimas,
o gerklés skausmas,
o vémimas,

11



(C) Lietuvos bioetikos komitetas, 2021 m. Metodiné priemoné. Pamoka moksleiviams apie klinikinius tyrimus ir
vaikams skirtos Informuoto asmens sutikimo formos supratimo vertinimas

o viduriavimas,
o daznas, skausmingas noras Slapintis.

Svarbu, kad Tu ir Tavo tévai tyrimo vizity metu papasakotuméte gydytojui kaip jauteisi
pastaruosius meénesius. Jei tyrimo metu staiga pasijaustum blogai ir dél to tekty vykti pas
gydytojus, svarbu, kad tu ar tavo tévai informuoty tave prizitrin¢ius gydytojus apie tavo
dalyvavima tyrime.

Kiti daznai pasitaikantys klausimai apie tyrima

Taip, tik tavo tévai, tyrimo gydytojas, Tavo kiti gydytojai ir su tyrimu
dirbantys zmonés zinos apie tyrimg. Mes nieko nesakysime Tavo
draugams, mokytojams ar kitiems Seimos nariams, kad dalyvauji Siame
tyrime, ir jie suzinos, tik jeigu pats nuspresi jiems pasakyti.

Vitaminizuotg gérimg Ultrazumbamg gaminanti bendrové nezino tavo
vardo, pavardés ar adreso. Tavo varda, pavarde ar adresg Zino tik
gydytojas ir klinikoje dirbantys asmenys. Tyrime tau bus suteiktas
kodas, sudarytas i§ skaiCiy ir raidziy. Taip daroma siekiant uztikrinti,
kad viskas, ka gydytojui ar klinikoje dirbantiems asmenims pasakysi
apie save, nebiity zinoma uz klinikos riby.

v —

ar perziuri tyrima, galés susipazinti su Tavo medicininiais dokumentais.
Jie turés pamatyti tavo dokumentus, siekdami jsitikinti, kad tyrimas
tinkamai atlieckamas. Jie turi uztikrinti tavo asmens duomeny sauguma
ir atskleisti juos tik kaip aprasyta Siame dokumente.

Jeigu bus nustatyta, kad Ultrazumbamas yra naudingas ir saugus,
tyrimui pasibaigus, Uzsakovas sieks uzregistruoti §] vitaminizuotg
gérimg, kad tu ir kiti vaikai ir jy tévai ar globé&jai galéty ji isigyti
vaistinéje. Taciau, jei tyréjams vis dar triks duomeny apie
Ultrazumbamo saugumg ar veiksmingumg, gali bati pakviestas
dalyvauti kitame tyrime, taciau visada gali atsisakyti dalyvauti
papildomuose tyrimuose. Uzbaigus dalyvavimg tyrime, tavo gydytojas
pateiks rekomendacijas, kaip toliau ripintis tavo sveikata esant
vitaminy trikumo pozymiams, jeigu reikés, parinks tau tinkamiausig
gydyma patvirtintais vaistais.

Tau nebus mokama uz dalyvavima Siame tyrime. Svarbu zinoti, jog uz
vartojamus tiriamuosius vaistus mokéti  nereikés, juos gausi
nemokamai.

Tavo tévams bus sumokéta uz keliones ] tyrimo centra, uz sugaista laika
vizity metu ir automobilio parkavimo mokescius/.

Jeigu patirsi zalg sveikatai arba Tau kas nors atsitiks dél to, kad
dalyvauji Siame tyrime, i$ karto pasakyk apie tai savo tévams ir tyrimo
gydytojui, kad jie galéty nuspresti, kokia pagalba Tau reikalinga.

12



(C) Lietuvos bioetikos komitetas, 2021 m. Metodiné priemoné. Pamoka moksleiviams apie klinikinius tyrimus ir
vaikams skirtos Informuoto asmens sutikimo formos supratimo vertinimas

Tyrimo metu esi apdraustas. Daugiau informacijos apie draudimg turi
Tavo tévai. Tévai ir tyr¢jas gali atsakyti | klausimus, kas nutikty, jei dél
tyrimo atsirasty sveikatos problemy.

Jeigu norési pasitraukti i§ tyrimo, turési apie tai pranesti savo tévames,
tyrimo gydytojui arba tyrimo personalui. Jeigu pasitrauksi i§ tyrimo
anksciau laiko:
e tyrimo gydytojas padés tau nuspresti, ar Siuo laikotarpiu tau
reikalingas koks nors gydymas vaistais;
e tyrimo gydytojas papraSys taves atvykti ] baigiamuosius
iStyrimus ir testus;
e po Sio paskutinio vizito tyrimo gydytojas gali ir toliau kasmet
pasidomeéti Tavo sveikata.

Taip, tyréjas taip pat gali nuspresti, kad tau geriau baigti dalyvauti
tyrime. Tai gali jvykti bet kuriuo metu su Tavo sutikimu ar be jo. Tokie
sprendimai bus priimti, jeigu jie manys, kad:

e pasitraukti i§ tyrimo naudinga Tavo sveikatai, pavyzdziui, jeigu
bus reikalingas gydymas, kurio neleidziama naudoti Siame
tyrime;

e Tu nesilaikai tyrimo gydytojo duoty nurodymy;

e tyrimas atSaukiamas.

Visa tyrimo informacija bus saugoma tyrimo centre 25 metus pasibaigus
tyrimui.
Net jei nutrauksi dalyvavimg tyrime, jau iSsaugoti duomenys bus

saugomi toliau. Daugiau informacijos apie duomeny saugojima turi tavo
tévai.

Baigdamas dalyvavima tyrime gali nuspresi, ar tavo kraujo méginiai turi
biiti sunaikinti.

Nepamirsk, kad neprivalai dalyvauti tyrime lfb g
Tu pats (-i) turi nuspresti, ar nori dalyvauti Siame tyrime. Jeigu praéjus kuriam laikui
persigalvotum ir dél bet kokios prieZasties nenorétumei testi dalyvavimo, apie tai pasakyk mamai,

teCiui ar gydytojui. Tavo apsisprendimas nepaveiks tolimesnés tavo sveikatos priezitiros.

Jei turi klausimy dél Sio tyrimo, tu arba tavo tévai galite paskambinti tyrimo gydytojui,
naudodamiesi 1-ame puslapyje pateiktais kontaktiniais duomenimis.

I ka kreiptis, jei nori apie tyrimg suZzinoti daugiau?
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<Jeigu manai, kad dalyvaujant tyrime buvo pazeistos tavo teisés, tu ir tavo tévai gali kreiptis |
Lietuvos bioetikos komitetg, Algirdo g. 31, LT-03219, Vilnius, tel. (8 5) 2124565, 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 // Kauno regioninj biomedicininiy tyrimy
etikos komiteta, Lietuvos sveikatos moksly universitetas, Mickevic¢iaus g. 9, LT-44307, Kaunas,
tel. (8-37) 326889, el. pastas: kaunorbtek@Ismuni.lt>

Dékojame, kad perskaitei §; dokumenta.

JEI KO NORS NESUPRATAI, AR DAR TURI KLAUSIMU, BUTINAI JUOS UZDUOK
TYREJUI AR TEVAMS!
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