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IVADAS
Tiriamoji problema ir jos aktualumas

Biobankai kaip mokslo infrastrukttiros tapo jrankiu sprendziant svarbias
ne tik asmens sveikatos, bet ir visuomenés sveikatos problemas. Biobankai
yra pasitelkiami vykdant epidemiologinius mokslinius tyrimus ir kuriant
vakcinas pandemijy ir epidemijy metu [2-5]. Tam, kad biobanko veikla
atnesty didziausia jmanoma nauda ir efektyviai tenkinty visuomenés sveikatos
poreikius, svarbu, kad biobanko veiklos organizavimas atitikty mokslininky,
visuomengs, biobanko dalyviy ir kity suinteresuoty grupiy interesus [6-8].
Asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje ir biobanko dalyvio sveikatai
svarbios informacijos graZzinimas — du su biobanko veiklos organizavimu ir
gera valdysena glaudZiai susije elementai. Siy elementy istyrimas yra svarbus
visuomenés sveikatos kontekste siekiant uztikrinti ir palaikyti visuomenés
pasitikéjima biobankais, integruoti genomines Zinias j sveikatos sistema bei
prisidéti prie prevenciniy programy tobulinimo.

Biobankai (zmoniy biologiniy éminiy kolekcijos) egzistavo jau XIX a.
[9]. Vis délto reiksmingi poky¢iai gyvybés moksly srityje paskatino vystytis
Siuolaikinius teisés ir etikos reikalavimus atitinkan¢ius biobankus [10].
Skai¢iuojama, kad net 40 proc. Europos biobanky pradéjo veikti 1990—2000
metais, 0 37 proc. — po 2000-yjy mety [11]. Naujai jkurti biobankai skyrési
nuo seniai egzistuojanciy zmogaus kilmés biologiniy éminiy kolekcijy.
Keitési moksliniy tyrimy kontekstas, renkamy éminiy ir informacijos kiekis,
tyrinéjamy ligy spektras, institucijy, jsitraukianciy j biobanko veikla, skaicius
[12]. I8 izoliuoty atskiry tyréjy kolekcijy biobankai tapo pagrindinémis
(nacionalinémis) mokslo infrastruktiromis [13]. Naujy Zmogaus kilmés
biologiniy éminiy kolekcijy steigimas XX a. paskutiniame deSimtmetyje
prisidéjo ir prie termino ,,biobankas* atsiradimo [10].

Siandien terminas ,,biobankas® apibréziamas ir suprantamas skirtingai
[14,15]. Sveikatos moksly srityje biobankas placigja prasme apima bet kokia
Zzmoniy biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos rinkmena, kurios
pagrindinis arba vienas tiksly yra tvarkyti §iuos éminius ir informacijg ateities
moksliniy tyrimy tikslais. Siaurgja prasme biobanku apibréziama rinkmena,
kurioje Zmoniy biologiniai éminiai ir sveikatos informacija yra tvarkomi
i§skirtinai ateities moksliniy tyrimy tikslais. Nesutariant dél visuotinai
priimtino biobanko apibrézimo, sitlomas ir skirtingas biobanky
klasifikavimas [16,17]. Siame darbe laikomasi siauresnio biobanko
apibrézimo ir remiamasi Thompson bei kolegy pasiilyta biobanky
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klasifikacija, pagal kurig biobankai yra skirstomi j liga orientuotus biobankus
ir j populiacinius biobankus [17].

I liga orientuotu biobanku (pvz., Jules Bordet Instituto vézio biobankas)
yra laikoma patologiniy biologiniy éminiy ir su jais Susietos sveikatos
informacijos rinkmena, kuri paprastai yra naudojama konkreciy ligy
moksliniam supratimui gilinti, pvz., tam tikry biologiniy zymeny paieskai,
rySio tarp biologiniy Zymeny ir ligy jautrumo gydymui, ligy agresyvumo,
progresavimo, mirties rizikos nustatymui [18,19]. Populiaciniu biobanku
(pvz., Didziosios Britanijos biobankas) yra laikoma biologiniy éminiy,
surinkty i§ didelio skaiciaus sveiky savanoriy, reprezentuojanciy konkrecios
Salies, regiono ar etninés grupés kohortg, ir su jais susijusios sveikatos
informacijos rinkmena. Tokia rinkmena paprastai pasitelkiama atliekant
visuomenés sveikatai itin svarbius epidemiologinius ir genominius tyrimus,
kuriais siekiama nustatyti, kokie genetiniai bei aplinkos veiksniai daro jtaka
tam tikry ligy vystymuisi, kodé¢l vieniems Zzmonéms i$sivysto tam tikros ligos,
0 kitiems ne [18-20].

Plétojant visuomenés sveikatg reikS8mingi Sie biobanko panaudojimo
aspektai. Biobankai jgalina vykdyti didesnés apimties jvairesnius mokslinius
tyrimus, kuriy kartais, nesant biobanky, nebtity imanoma atlikti, arba atlikti
juos greiciau. Biobanky steigimas ir jy infrastruktiiros plétra uztikrina, kad
kokybiski ir pakankamo kiekio Zmoniy biologiniai éminiai ir sveikatos
informacija buty pasiekiami tyréjams, vykdantiems epidemiologinius ir Kitus
mokslinius tyrimus visuomenés sveikatos srityje [21]. Ne maziau svarbus ir
kitas visuomenes sveikatos poziiiriu iSrySkéjantis biobanky vaidmuo ligy
protrikiy metu, kai yra butina kuo greiiau jgyti ir dalintis Ziniomis bei
parengti mokslu pagrijstas prevencines, diagnostines ir gydymo strategijas.
Pazymétina, kad siekiant suprasti ligy protrukiy grésmés pobudj ir kuo
veiksmingiau ja sumazinti, pasitelkiami ne tik jau egzistuojantys biobankai,
kurie yra itin naudingi dél juose saugomy €miniy, surinkty iki ligos protrukio,
kaip kontrolinés grupés panaudojimo moksliniuose tyrimuose [22], bet
kuriami ir nauji biobankai ar atskiros ligy protrukiy paveikty zmoniy
biologiniy éminiy kolekcijos jau egzistuojanciuose biobankuose. Pavyzdziui,
tokie biobankai ar atskiros jy kolekcijos biobankuose buvo kuriamos ar
sitilomos kurti kilus Ebolos ir Zikos epidemijai, taip pat ir per COVID-19
pandemija [7,22-24].

Nepaisant biobanky veiklos potencialo, spartus biobanky kiirimasis kelia
teisiniy ir etiniy problemy. Lietuvoje biobankai susiduria su jvairiomis
teisinémis ir etinémis problemomis, pavyzdziui, ar ir kaip biity galima
integruoti senas biologiniy €miniy ir sveikatos informacijos kolekcijas i}
biobanky infrastrukttirg, kaip biobanky veiklos reglamentavimg pritaikyti
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kuriant nedidelius biobankus (pvz., kuriant biobankus klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy metu). Disertacijos autoré pripazjsta $iy problemy aktualuma
ir poreikj jas spresti. Vis délto, siekiant tirti teisines ir etines problemas, kurios
biity kuo labiau bedramatiskos ir Kity Saliy biobankams, taip pat atsizvelgiant
] pastaryjy mety Sveikatos etikos bendruomenés diskusijas, pasirinkti
nagrinéti du su biobanko veikla susije¢ etiniai ir teisiniai klausimai:

1) informuoto asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje;

2) biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinimas.

Informuoto asmens sutikimas paprastai yra siejamas su visuomenés
pasitikéjimu biobankais [25,26]. Kartu tai yra vienas geriausiai Zinomy
moksliniy tyrimy etikos ir teisés principy, bet vis dar labiausiai diskutuojamas
biobanky kontekste, nes jo jgyvendinimas kelia naujy etiniy ir teisiniy
problemy. 2016 metais Lietuvoje buvo jtvirtintas ,,plataus® asmens sutikimo
dalyvauti biobanko veikloje modelis. Sio modelio esmé — asmuo vieng kartg
raStu pareiSkia savo valig, kad jo biologiniai éminiai ir sveikatos informacija
biity tvarkomi ateities moksliniy tyrimy tikslais. Sis modelis jgyvendintas
daugelio pasaulio Saliy biobankuose. Tai praktiSkas modelis dél daugelio
priezasCiy, jskaitant maza administracing nasta, lyginant su specifinio
sutikimo modeliu, kurj taikant reikalaujama gauti asmens sutikimg kiekvieno
naujo mokslinio tyrimo atveju.

Globaléjanti ir nuolat besikeiianti biobanky aplinka, spartus
informaciniy technologijy vystymasis ir jomis pagrjsty alternatyviy sutikimo
modeliy atsiradimas, jy galimybiy vykdant mokslinius tyrimus iskélimas [27—
30] ir pirmieji pacienty grupiy ir organizacijy praSymai pla¢iai diegti $iuos
sutikimo modelius [31] pradéjo naujai kelti plataus sutikimo etinio
priimtinumo  klausimg. Pavyzdziui, vykdant mokslinius tyrimus su
biobankuose saugomais biologiniais éminiais, tyréjams vis dazniau butina
prieiti prie dideliy asmens duomeny rinkmeny, esanciy elektroningje erdvéje,
jas naudoti, sujungti ir kitaip tvarkyti. Dideliu mastu duomenimis dalijantis
ES viduje ir uZ jos riby kyla naujos privatumo rizikos [32,33]. Kaip atsakas j
platy duomeny dalinimgsi visose (ne tik sveikatos) srityse 2018 metais
pradétas taikyti Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas. Sio teisinio
instrumento svarstymas ir jsigaliojimas pasiiilé paradigminj sutikimo pokytj
ir pradéjo kelti plataus sutikimo kaip teisinio pagrindo tvarkyti asmens
duomenis priimtinumo klausima moksliniy tyrimy kontekste.

Netikétai randamos zmogaus sveikatai svarbios informacijos grazinimo
klausimas tampa aktualus visuomenés sveikatos sri¢iai, nors tradiciskai Sis
klausimas kyla klinikinéje praktikoje jau kelis deSimtmecius ar net
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Simtmecdius: KaZkas netikéta gali biiti randama atliekant rentgenologinj tyrima
ar net fizing paciento apziiirg. Su klausimu, ka daryti netikétai radus
informacijos, galin¢ios turéti reikSmeés tiriamyjy sveikatai, jau Kkelis
deSimtmecius susiduriama ir vykdant mokslinius tyrimus [34]. Taciau ilga
laika dél rety tokios informacijos radimo atvejy Sis klausimas nebuvo placiai
keliamas ir diskutuojamas. Zmogaus sveikatai svarbios informacijos
grazinimo klausimas tapo labiau aktualus Klinikingje praktikoje ir
moksliniuose tyrimuose pradéjus placiau naudoti medicininiy vaizdy
technologijas, ypa¢ magnetinio rezonanso technologijas, kurios Zenkliai
padidino tokios informacijos atsiradimo galimybes. Véliau Sio klausimo
aktualuma sustiprino ir sudétingy genetiniy tyrimy? atsiradimas ir naudojimas
[34]. PavyzdZziui, pasitelkiant modernias DNR sekoskaitos technologijas,
atsirado galimybé tyrinéti ne tik pavienius genus, bet dalj ar net visg Zzmogaus
genomg. Didéjant sukaupty duomeny apie Zzmogaus genetika kiekiui, vis
dazniau randama informacijos, galimai svarbios Zzmogaus sveikatai, bet
nebitinai susijusios su pirminiu Klinikiniu ar moksliniu klausimu [35]. Tai
skatina plétoti reik§mingy genetiniy varianty nustatymo prevencines patikras
populiacijos lygiu [36]. Pavyzdziui, 2013 metais DidZiosios Britanijos
Vyriausybé pradéjo mokslinj—klinikinj ,,100 000 genomy‘ projekta, kuriuo
siekta geneting sekoskaitg integruoti j sveikatos sistemg. Projekte sutelktas
démesys ] serganciyjy veéziu, retomis ir infekcinémis ligomis Zzmoniy genomy
sekoskaitos atlikima. Vykdant §j projekta pasitilyta atlikti prevencinj projekto
dalyviy tam tikry geny patikrinima ir Sig informacija pateikti projekto
dalyviams [37]. Per pastarajj deSimtmetj atsirado ir daugiau panaSiy
iniciatyvy, pavyzdziui, Pranctizijoje [38], Estijoje [39,40], Danijoje [41], JAV
[42,43]. SparCiai vystant tokias iniciatyvas ir tobuléjant naujos kartos
sekoskaitos tyrimams atsiranda vis daugiau galimybiy j visuomenés sveikatos
intervencijas jtraukti ir genetinio komponento jvertinimg. Visa tai skatina
keisti moksliniy diskusijy kryptis i$ ,,ar grazinti biobanko dalyvio sveikatai
svarbig informacija“ | ,,kokig biobanko dalyvio sveikatai svarbig informacija
grazinti.

Darbo mokslinis naujumas

Lietuvos autoriy asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje modeliy
problematika nagrinéta daugiau teisés kontekste. 2015 metais parengta Edvino
Meskio disertacija [44], kuri daugiausia démesio skyré teisinei Lietuvai
tinkamo asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje modelio analizei. Vis

! Pavyzdziui, naujos kartos sekoskaitos (angl. next generation sequencing) tyrimai.

16



délto, pazymeétina, kad Siame mokslo darbe asmens sutikimo dalyvauti
biobanko veikloje modelis neanalizuotas Bendrojo duomeny apsaugos
reglamento ir specifiskai biobanky veiklg reglamentuojanciy 2016 metais
atnaujinty tarptautiniy etikos gairiy kontekste. 2017 metais parengtas Lidijos
Kairytés magistro baigiamasis darbas [45] ir 2019 metais parengtas Lauros
Pékienés magistro baigiamasis darbas [46], kuriuose aptariami kai Kkurie
teisiniai asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje modelio aspektai.
Lietuvoje asmens sveikatai svarbios informacijos grazinimo biobanko
dalyviui problematika nagrinéta Edvino Meskio disertacijoje. Joje analizuoti
kai kurie teisiniai asmens sveikatai svarbios informacijos grazinimo biobanko
dalyviui aspektai, pavyzdziui, aptartas teisé€s zinoti savo sveikatos duomenis
subjektas, su sveikata susijusios informacijos atskleidimo asmeniui
pagristumas, sukeltos turtinés ir neturtinés Zzalos atlyginimo galimybeés,
pateikti pasitilymai dél tokios informacijos asmeniui prane$imo. Darbo
autorés ziniomis, iki §iol Lietuvoje néra atlikta empiriniy tyrimy, kuriais biity
tirtas biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinimo klausimas.

Literatiiros analizé jgalina teigti, kad tai — pirmasis mokslinis darbas
Lietuvoje, kuriame derinant teorinés analizés ir kokybinj bei kiekybinj
socialiniy moksly tyrimy metodus atskleidziami etiniai ir teisiniai asmens
sutikimo dalyvauti biobanko veikloje ir biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinimo ypatumai Lietuvoje, analizuojant juos Bendrojo
duomeny apsaugos reglamento taikymo ir naujos kartos sekoskaitos
technologijy naudojimo kontekstuose. Taip pat §j darba galima laikyti vienu
pirmyjy tarpdisciplininiy darby biobanky veiklos tema Lietuvoje, kuriuo
apjungiama teisiné ir etiné perspektyva, bei pasitelkiami socialiniy moksly
tyrimo metodai.

Pazymétina, kad teorinés analizés metodu yra i$nagrinéti klausimai, kurie
naujai keliami ir tarptautinio lygio diskusijose, pvz., moksliniy tyrimy etikos
ir asmens duomeny apsaugos reglamentavimo Europoje skirtumai sutikimo
aspektu [47], neisnaudotos biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos
grazinimo galimybés ir i88tkiai vertinant tiesiogiai naudotojui parduodamy
genetiniy tyrimy patirtj [48], biobanko dalyvio teisés nezinoti aktualumas
grazinant jo sveikatai svarbia informacija [49]. Siame darbe pristatomas
empirinis tyrimas yra vienas pirmyjy tyrimy tarptautiniu lygiu, kuriame yra
lyginami du asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje modeliai, t.y. platus
sutikimas ir dinaminis sutikimas?.

2 Dinaminis sutikimas — tai elektroninéje platformoje pateiktas asmens valios
pareiskimas, kuriuo nurodoma, kaip biologiniai éminiai ir sveikatos informacija gali
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Tikslai ir uzdaviniai

Darbo tikslas — jvertinti teisines ir etines problemas, kylancias asmens
sutikimo dalyvauti biobanko veikloje davimo procese ir grazinant biobanko
dalyvio sveikatai svarbig informacija Lietuvoje.

Darbo uzdaviniai:

1. ISanalizuoti asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje ir biobanko
dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinimo teisinj ir etinj
reglamentavimg Lietuvoje ir jj palyginti su atitinkamais tarptautiniais ir
skirtingy Saliy asmens sutikima dalyvauti biobanko veikloje ir asmens
sveikatai svarbios informacijos grazinima apibréziancCiais teisés aktais ir
gairémis.

2. Nustatyti vyraujancias problemines asmens sutikimo dalyvauti
biobanko veikloje ir biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos
grazinimo sritis.

3. Istirti Lietuvos mokslininky ir visuomenés pozitirj j asmens sutikima
dalyvauti biobanko veikloje ir biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinima.

4. Jvertinti asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje ir biobanko
dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinimo reglamentavimo
pagerinimo biidus ir jy pritaikomumg Lietuvai.

Ginamieji teiginiai

1. Europos Sajungos asmens duomeny apsaugos reglamentavimas
stokoja aiSkumo ir apibréztumo dél biobanko veiklai taikomo plataus sutikimo
kaip asmens sutikimo tvarkyti asmens duomenis teisinio pagrindo
priimtinumo.

2. Lietuvos eksperty ir Lietuvos gyventojy sutikimo modeliy vertinimas
yra palankus plétoti plataus sutikimo modelj lyginant jj su dinaminiu sutikimu.

3. Néra visuotinai sutarty biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinimo kriterijy.

4. Lietuvos ekspertai laiko tikslinga grazinti kliniskai reikSminga
sveikatos informacijg, paaiSkéjusig vykdant biobanko veikla, biobanko
dalyviui, o Lietuvos gyventojai noréty zinoti daugiau nei tik kliniskai
reikSmingg sveikatos informacijg, paaiskéjusia vykdant biobanko veikla.

biiti naudojami ateities moksliniams tyrimams, ir asmuo turi galimybe¢ valdyti savo
sutikimo pasirinkimus realiu laiku.
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Darbo praktiné reik§mé

Siuo darbu nustatytos vyraujandios probleminés asmens sutikimo
dalyvauti biobanko veikloje ir biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinimo sritys, kuriy zinojimas jgalina kryptinga sutikimo ir
sveikatos informacijos grazinimo formaliy reikalavimy ir praktikos
tobulinima, siekiant suderinti visuomenés, biobanko dalyviy, biobanko
vadybininky ir mokslininky interesus.

Rengiant darba sukurtas Lietuvos kontekstui tinkamas kiekybinio tyrimo
(visuomenés apklausos) instrumentas, kuris galés biiti naudojamas ir
kartotiniuose moksliniuose tyrimuose.

Darbe pateikta asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje ir biobanko
dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinimo etiniy ir teisiniy ypatumy
Lietuvoje analizé padés besikuriantiems ar savo veikla perziGirintiems
biobankams pagerinti institucinj biobanko veiklos reglamentavima,
pavyzdziui, parengti ar pagerinti poveikio duomeny apsaugai vertinimo
ataskaitg, sutikimo dokumentus. Darbe pateiktos praktinés rekomendacijos
padés tobulinti visuomenés informuotumo apie biobanko veikla,
komunikavimo su biobanko dalyviais praktikas. Darbe pateikta analizé yra
aktuali ir jgyvendinant bei tobulinant naujai jsigaliojusias sveikatos duomeny
naudojimo iniciatyvas Lietuvoje.

Darbo metodologija

Mokslinis tyrimas yra atliktas 2017 — 2022 metais Vilniaus Universiteto
Medicinos fakulteto Sveikatos moksly instituto Visuomenés sveikatos
katedroje.

Mokslinj darba sudaro Keturios dalys — teoriné dalis, empirinio tyrimo
metodikos sukiirimas, teorinés dalies ir empirinio tyrimo (kokybinis Lietuvos
eksperty nuomonés tyrimas ir kiekybinis Lietuvos gyventojy nuomonés
tyrimas) rezultatai bei rezultaty aptarimas.

Teoringje dalyje pateikta konceptualiné pagrindiniy asmens sutikimo
dalyvauti biobanko veikloje (toliau — sutikimas) ir biobanko dalyvio sveikatai
svarbios informacijos grazinimo (toliau — sveikatos informacijos grazinimas)
modeliy analizé. Si analizé papildyta normatyviniu aspektu, apimanéiu
pagrindiniy moksliniy tyrimy etikos ir teisés reikalavimy taikymg. Svarbu
pazyméti, kad sutikimo etiné analizé daZnai persidengia su teisine analize®.

% Disertacijoje etiné analizé atlikta vadovaujantis Siuolaikiniais moksliniy tyrimy
etikos principais, tokiais kaip pagarbos Zmogaus autonomijai, rizikos ir naudos
pusiausvyros bei teisingumo principais, jtvirtintais tarptautiniuose moksliniy
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Viena tokio persidengimo priezas¢iy — etiniai ir teisiniai reikalavimai
sutikimui jau yra jtvirtinti tarptautiniu ir Europos lygiu. Nepaisant to,
jsigaliojus Bendrajam duomeny apsaugos reglamentui vél pradeda Keistis
sutikimo vaidmuo biobanky veiklos kontekste. Analizuojant sveikatos
informacijos grazinimo klausima, etiné ir teisiné analizé daznai iSsiskiria, nes
yra maziau sutarimo, ir §is klausimas yra dar tik pirminéje teisinio reguliavimo
tarptautiniu ir Europos lygiu stadijoje. Atsizvelgiant | kompleksinj darbo
pobidj*, literatiiros apzvalgg pasirinkta integruoti  literattiros analize ir darbo
rezultaty aptarimg.

Siekiant kuo iSsamiau atskleisti sutikimo ir sveikatos informacijos
grazinimo etinius ir teisinius ypatumus Lietuvoje, kritiné literattiros analizé
papildyta kokybiniu (interviu su ekspertais) ir kiekybiniu (visuomenés
apklausa) tyrimais. Kokybinio ir kiekybinio tyrimy metodika placiau
aptariama 2 skyriuje.

Pazymétina, kad Siame tarpdisciplininiame darbe pateikta Kkritine
literat@iros analize siekiama pirmo ir antro darbo uzdavinio, t.y. iSanalizuoti
sutikimo ir sveikatos informacijos grazinimo teisinj ir etinj reglamentavima
Lietuvoje, ji palyginti su atitinkamais tarptautiniais ir skirtingy Saliy sutikima
ir sveikatos informacijos grazinimg apibréZiandiais teisés aktais ir gairémis
bei nustatyti vyraujancias problemines Siy dviejy aspekty sritis. Pasitelkiant
kriting literatros analizg¢ taip pat buvo identifikuotos probleminés sutikimo ir
sveikatos informacijos grazinimo sritys, kurios véliau tirtos empiriniu btdu.
Atliekant empirinj tyrimg i$ dviejy — kokybinio tyrimo ir kiekybinio tyrimo —
daliy siekiama tre¢io darbo uzdavinio — istirti Lietuvos visuomenés ir eksperty
pozitrj j sutikimg ir sveikatos informacijos grgzinimg. Aptariant rezultatus
siekiama apjungti teorinés analizés ir empirinio tyrimo dalis bei ispildyti
ketvirtg darbo uzdavinj, t.y. pateikti praktines rekomendacijas, kaip bty
galima pagerinti §iuo metu Lietuvoje jtvirtintus sutikimo ir sveikatos
informacijos grazinimo modelius.

Atlikta sisteminé duomeny baziy Medline, Pubmed, Google Scholar
(recenzuojamy publikacijy) literatiiros paieska. Sutikimo temai literatiiros
ieSkota nuo 2016 mety iki 2022 mety, sveikatos informacijos grazinimo temai

tyrimy etikos rekomendacijose ir kodeksuose (pvz., CIOMS gairése [50], Helsinkio
deklaracijoje [51]). Teisiné analizé apribota jau egzistuojanciy teisiniy reikalavimy
analize. Pazymétina, kad etiné analizé yra platesné nei teisiné analizé, nes leidzia
atskleisti skirtingus nagrinéjamos problemos vertinimus, kurie nebitinai yra
siejami su teisiniais sprendimy modeliais.

Tema analizuojama pasitelkiant ne tik empirinj tyrima, bet ir atliekant teoring
analizg.
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—nuo 2013 mety iki 2022 mety®. PaieSkai naudoti tokie pagrindiniai raktiniai
zodziai angly kalba consent model (,sutikimo modelis”), biobank
(,,biobankas”), GDPR (,BDAR®), disclosure (,atskleidimas®), return
(,,grazinimas®), secondary findings (,,antriniai radiniai*), incidental findings
(,,atsitiktiniai radiniai®), additional findings (,,papildomi radiniai),
sequencing (,,sekoskaita) ir (ar) jvairis jy junginiai.

Lietuvos autoriy publikacijy nagrinéjamomis temomis ieskota Lietuvoje
leidZiamuose moksliniuose recenzuojamuose Sveikatos moksly Zurnaluose,
jtrauktuose | mokslo leidiniy, kuriuose publikuojami mokslo straipsniai,
pripazjstami suteikiant mokslo laipsnj, sarasa (indeksuoti ir jtraukti j Index
Copernicus, Scopus ir (ar) Clarivate Analytics Web of Science (CA WoS)
registrus), pavyzdziui, Visuomenés sveikata, Medicina, Sveikatos mokslai,
Acta Medica Lituanica, Medicinos teorija ir praktika.

Informacijos taip pat ieSkota tarptautiniy, JAV ir Europos profesiniy
organizacijy (pvz., Pasaulinis genomikos ir sveikatos aljansas (,,The Global
Alliance for Genomics and Health®), Amerikos medicinos genetikos ir
genomikos kolegija (,,American College of Medical Genetics and
Genomics®)), dalyvaujanciy S$ioje srityje formuojant politikg, interneto
svetainése.

Empiriniam tyrimui atlikti buvo kreiptasi j Lietuvos bioetikos komitetg
dél leidimo reikalingumo. Lietuvos bioetikos komitetas, jvertings pateikta
informacija, patvirtino, kad planuojamas tyrimas nevertintinas kaip
biomedicininis tyrimas ir jam neturéty biti taikomi Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo reikalavimai, t. y. Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidimas yra nereikalingas.

® Sutikimo temai literatiiros ie§kota nuo 2016 mety, nes tais metais priimtas BDAR,
kurio svarstymas ir jsigaliojimas pasiilé sutikimo paradigmy pokytj. Sveikatos
informacijos grazinimo temai literatiros ie$kota nuo 2013 mety, nes tais metais
Amerikos medicinos genetikos ir genomikos kolegija isleido rekomendacijas ,,Dél
Antriniy radiniy, nustatyty atliekant kliniking egzomo ir genomo sekoskaita,
grazinimo® [52-55], kurios reik§mingai prisidéjo prie mokslinés diskusijos dél
sveikatos informacijos grazinimo krypties pokycio.
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1. KRITINE LITERATUROS ANALIZE

Siame skyriuje pateikiama asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje
modelio ir biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinimo
diskurso raida, pristatomi mokslingje literatiiroje, tarptautiniuose ir Kkity
Europos Saliy teisés aktuose jtvirtinti, Lietuvos ir kity Saliy biobanky
praktikose taikomi sutikimo ir sveikatos informacijos grazinimo modeliai. Si
analizé leidzia palyginti tarptautinj ir Lietuvos teisinj ir etinj reglamentavima
aptariamais aspektais, nustatyti vyraujancias problemines sutikimo ir
sveikatos informacijos grazinimo sritis, kurios véliau yra tiriamos empiriniu
budu.

1.1. Plataus sutikimo modelio raida

1.1.1. Istoriné perspektyva: peré¢jimas nuo specifinio prie plataus sutikimo
modelio

Informuoto asmens sutikimas sveikatos moksluose yra placiai
suprantamas kaip informuotumu gristas asmens valios pareiskimas dalyvauti
konkre¢iame moksliniame tyrime. Prie§ duodamas tokj sutikimg, asmuo
informuojamas apie konkretaus planuojamo mokslinio tyrimo esme, tikslus,
susijusig rizikg (nepatogumus), galimg naudg, mokslinj tyrimg atliekancius
asmenis, teis¢ atSaukti sutikima ir kitus su konkretaus tyrimo vykdymu
susijusius aspektus, kurie gali baiti svarbls tiriamajam priimant sprendima
dalyvauti moksliniame tyrime ar jame nedalyvauti. Tokios sutikimo
koncepcijos iStakos — Niurnbergo kodeksas [56] ir véliau Sig koncepcija
pakoregavusi Pasaulinés mediky asociacijos Helsinkio deklaracija [57]. Sios
moksliniy tyrimy etikos gairés atsirado kaip atsakas j Antrojo Pasaulinio karo
metu jvykdytus neetiSkus medicinos mokslo tyrimus. Reikalavimas gauti
informuota asmens sutikimg dalyvauti moksliniame tyrime jtvirtintas ir
vélesniuose sveikatos moksliniy tyrimy vykdyma reglamentuojanciuose
dokumentuose [58]. Toks sutikimas iki Siol laikomas tarptautinés ir
nacionalinés sveikatos moksliniy tyrimy etikos politikos pagrindu [50,51,59].

Vis délto, kuriantis biobankams specifinio sutikimo modelis tapo sunkiai
pritaikomas, nes biobanko veikla ir moksliniy tyrimy su biobanke tvarkomais
éminiais ir informacija pobidis i§ esmés skyrési nuo konkretaus intervencinio
mokslinio tyrimo [49,60]. Pirmiausia, biobanke éminiai ir informacija
paprastai yra surenkami anks¢iau nei didzioji moksliniy tyrimy dalis yra
suplanuojama. Kvieciant asmenj dalyvauti biobanko veikloje daznai tampa
objektyviai nebejmanoma informuoti potencialy biobanko dalyvi apie

22



konkrecius moksliniy tyrimy tikslus, susijusig rizikg (nepatogumus), galimg
nauda, mokslinj tyrimg atliekanCius asmenis, kg buvo jprasta pateikti
tiriamajam tradicinio mokslinio tyrimo metu [60,61]. Antra, biobankai
éminius ir informacijg paprastai saugo ir naudoja ilga laikg ar neribotai,
pavyzdziui, ir po biobanko dalyvio mirties [60,62]. Todél laikui bégant
susisiekimas su biobanko dalyviais ir pakartotiniy sutikimy gavimas tampa
problemiskas, nes biobanko dalyviai gali keisti kontaktus, gyvenamajg vieta,
gali biti mire ar tiesiog neturéti suinteresuotumo atsakyti. Be to, resursai,
kurie galéty biiti skirti vykdyti vertingus visuomenés interesus atitinkancius
mokslo projektus, biity nukreipti padengti iSlaidas, skirtas pakartotinai
susisiekti su biobanko dalyviais [60,63]. Trecia, skirtingai nei atliekant
konkrety intervencinj mokslini tyrima (pvz., klinikinj vaistinio preparato
tyrima), biobanky veiklos ir moksliniy tyrimy su biobanke saugomais
éminiais ir informacija vykdymas paprastai kelia tik minimalias rizikas fizinei
biobanko dalyviy sveikatai (pvz., kraujo paémimo atveju) arba visai jy nekelia
(pvz., éminiy, likusiy po chirurginiy operacijy, invaziniy ir (ar) intervenciniy
procediiry, rinkimo atveju) [64]°.

Praktinis sudétingumas gauti informuoto asmens sutikima dalyvauti
kiekviename moksliniame tyrime, moksliniy tyrimy kaip visuomenés interesa
tenkinancios veiklos traktavimas ir minimali rizika biobanko dalyviy fizinei
sveikatai skatino svarstyti galimybes nukrypti nuo specifinio informuoto
asmens sutikimo principo ir ieSkoti alternatyviy sutikimo modeliy. Vienas jy,
kuris sulauké daugiausia palaikymo jvairiose visuomenés (mokslininky,
politikos formuotojy, etikos eksperty, biobanko dalyviy) grupése buvo plataus
sutikimo modelis.

1.1.2.Plataus sutikimo sampraty jvairové

Placigja prasme platus sutikimas biobanky kontekste yra apibréziamas
kaip vienkartinis raSytinis sutikimas, kuriuo biobanko dalyvis iSreiskia valig
paaukoti savo biologinius éminius ir su sveikata susijusig informacija ateities
moksliniams tyrimams. Kita vertus, svarbu atkreipti démes], kad mokslinése
diskusijose aptariant plataus sutikimo modelio etinio priimtinumo klausima,
terminas ,,platus sutikimas® gali biiti suprantamas ir apibréziamas skirtingai.

6 Svarbu pastebéti, kad nors zmoniy biologiniy éminiy rinkimas j biobankga paprastai

kelia minimalig rizika fizinei biobanko dalyviy sveikatai arba jiems nekelia jokios
rizikos, vis dél to konkre¢iam biobanko dalyviui gali kilti specifiné fiziné rizika dél
imamo éminio kiekio, éminiy rinkimo daZnio, biobanko dalyvio amziaus grupés,
biobanky dalyviy ligos ar kity aplinkybiy, galinCiy daryti jtaka fizinei biobanko
dalyvio sveikatai.
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Mokslinéje literatiiroje galima iSskirti bent kelias skirtingas plataus sutikimo
modelio sampratas. Pavyzdziui, Caulfield and Kaye platy sutikimg apibrézia
kaip leidima vykdyti neapibrézto spektro mokslinius tyrimus, kurie nebuvo
nurodyti sutikimo davimo metu [64]. Kartais toks sutikimas dar vadinamas
blanketiniu sutikimo modeliu [65] ir rediau laikytinas priimtinu teisiniu ir
etiniu pozitriu. Boers ir kolegos sitlo $j sutikimo modelj papildyti pateikiant
biobanko dalyviui informacijg apie moksliniy tyrimy konteksta (pvz., kaip
éminiai ir informacija yra tvarkomi biobanke, kokios tokio tvarkymo rizikos
ir naudos, koks numatytas biobanko veiklos priezitiros procesas) [66]. Tuo
tarpu Grady ir kolegos akcentuoja ne tik moksliniy tyrimy konteksto, bet ir
moksliniy tyrimy turinio pateikimo biobanko dalyviui svarbg. Pasak Siuos
mokslininkus, biobanko dalyvis duodamas platy sutikimg turi bati
informuojamas ne tik apie biobanko veiklos salygas, bet ir apie ateities
moksliniy tyrimy turinio apribojimus (pvz., paaisSkinant, kokie moksliniai
tyrimai nebus atliekami biobanko veiklos kontekste). Tiesa, Grady ir kolegos
teigia, kad apribojimai moksliniy tyrimy tikslams gali biiti nustatyti ne tik i§
anksto, bet ir, esant galimybei, bendraujant su biobanko dalyviais ar teikiant
jiems informacija apie vykdomus mokslinius tyrimus su biobanke saugomais
éminiais ir informacija [67].

Taigi aptariant plataus sutikimo sampratas, galima iskirti bent kelis Siam
modeliui paprastai priskiriamus elementus, kurie gali varijuoti ir atitinkamai
keisti plataus sutikimo modelio etinj priimtinumg. Paprastai iSskiriami Sie
plataus sutikimo modelio elementai: placiai apibrézti moksliniy tyrimy tikslai
(pvz., nuo konkrecios ligy grupés iki visy ligy), informacijos apie biobanko
veiklos salygas pateikimas (pvz., kiek laiko éminys bus tvarkomas biobanke,
ar gali biiti perduodamas | uZsienio valstybe, ar gali prieiti komerciniy
kompanijy tyréjai), nepriklausoma etiné priezitra (nuo etinio moksliniy
tyrimy vertinimo iki visos biobanko veiklos etinés priezitros) bei
komunikavimas su biobanko dalyviais ar informacijos apie biobanko veikla
jiems teikimas (nuo informacijos skelbimo interneto svetainéje biobanko
dalyviams ir visuomenei iki glaudesnio rySio tarp biobanko ir biobanko
dalyviy ir visuomenés palaikymo).

1.1.3. Platus sutikimas tarptautinése moksliniy tyrimy etikos gairése

Per paskutinius 15 mety plataus sutikimo modelis buvo pripazintas
visuose normatyviniu pozitriu reikSminguose tarptautiniuose dokumentuose,
specifiskai reglamentuojanciuose biobanky veikla. Vienas svarbiausiy tokiy
dokumenty — 2016 mety Europos Tarybos rekomendacija dél moksliniy
tyrimy su Zmogaus biologine medziaga (toliau — Europos Tarybos
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rekomendacija) [68]. Sis dokumentas svarbus pirmiausia dél to, kad Lietuva
yra ratifikavusi 1997 mety Europos Tarybos Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencija [59], pasirasiusi $ios konvencijos 2005 mety papildoma protokola
dél biomedicininiy tyrimy [69]. Europos Tarybos rekomendacija, nors néra
teisiSkai privalomas dokumentas, yra nuoseklus konvencijos ir papildomo
protokolo principy detalizavimas siauresniame — moksliniy tyrimy su
zmogaus biologiniais éminiais ir sveikatos informacija — kontekste. Kiti
paminéti biobanky veiklg specifiSkai reglamentuojantys tarptautiniai
dokumentai yra 2009 mety Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros
organizacijos gairés dél zmogaus kilmés biobanky ir genetiniy tyrimy (toliau
— EBPO gairés) [70], 2016 mety Tarptautiniy medicinos moksly organizacijy
tarybos Tarptautinés etikos rekomendacijos su sveikata susijusiems tyrimams
(toliau — CIOMS rekomendacijos) [50], 2016 mety Pasaulio mediky
asociacijos Taipéjaus deklaracija (toliau — Taipéjaus deklaracija) [71]. Tiesa,
svarbu pastebéti, kad kaip ir mokslinéje literatiiroje, taip ir Siuose biobankus
specifiskai reglamentuojanciuose tarptautiniuose dokumentuose placiam
sutikimui priskiriamy elementy (pladiai apibrézti moksliniy tyrimy tikslai,
informacijos apie biobanky veiklos salygas biobanko dalyviui pateikimas,
nepriklausoma etiné priezitira, komunikavimas / informacijos teikimas
biobanko dalyviams ir visuomenei) reglamentavimas ir (ar) reglamentavimo
detalumo lygis skiriasi. Pavyzdziui, aptariant placiai apibréztus moksliniy
tyrimy tikslus, Europos Tarybos rekomendacija skatina maksimaliai siekti
tiksly konkretumo, kiek leidzia aplinkybés tam, kad buty iSvengta vadinamojo
,»sutikimo su viskuo® (10 straipsnio 1 dalis). 2016 mety Aiskinamojoje Sios
rekomendacijos ataskaitoje pazyméta, kad informacija ,turéty buti kiek
Imanoma tikslesné, atsizvelgiant | panaudojimo moksliniams tyrimams
pobiidj tiek, kiek ji jau yra zinoma, biologinio éminio surinkimo metu (pvz.,
tam tikros ligos moksliniai tyrimai)“ (44 punktas) [72]. Skirtingai, CIOMS
gairése jtvirtinta, kad platus sutikimas gali apimti visiSkai neapibréztus arba i$
dalies apibréztus mokslinius tyrimus (11 gairés komentaras). Kita vertus, nors
matomi tam tikri gairése pateikiamy formuluociy skirtumai, svarbu pastebéti,
kad visy gairiy nuostatos suteikia tam tikro lankstumo ir atvirumo apibréziant
blisimy moksliniy tyrimy pobiidj, o tai yra pagrindinis plataus sutikimo
modelio bruozas.

Kalbant apie biobanko veiklos salygas, auks$¢iau paminéti
tarptautiniai dokumentai daugiausia aptaria ne paciy sglygy turinj, bet
informacijos apie Sias sglygas pateikimo biobanko dalyviui svarbg. Nors
teiktinos informacijos apie biobanko veiklos salygas detalumo lygis
aptariamuose dokumentuose skiriasi, bet visoms bendra tai, kad reikalaujama
biobanko dalyviui pateikti informacija paaiSkinant biologiniy éminiy
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saugojimo, prieigos, perdavimo salygas, asmens duomeny konfidencialumo
(saugumo) uztikrinimo priemones, biologiniy éminiy naudojimo (komercinio
panaudojimo, pakartotinio susisiekimo, svarbios biobanko dalyvio sveikatai
informacijos grazinimo) salygas, teis¢ atSaukti sutikimg ir Sio sutikimo
atSaukimo ribas bei informacija apie atliekamg intervencija.

Analizuojant su biobanky veiklos (moksliniy tyrimy) prieziara
susijusias gairiy nuostatas, taip pat svarbu atkreipti démesj, kad visose gairése
reikalaujama nepriklausomos priezitiros institucijos (paprastai etikos
komiteto) jvertinti konkre¢ius mokslinius tyrimus su biobankuose saugomais
biologiniais éminiais ir duomenimis. Vis délto, etinés prieziiiros apimties
reglamentavimas skiriasi. Pavyzdziui, EBPO gairés numato reikalavimag
jvertinti planuojamg konkrety mokslinj tyrimg etikos komitetui (ar jam
prilygintai prieziiiros institucijai) ir nustatyti, ar suplanuotas mokslinio tyrimo
tikslas patenka j anks¢iau duoto sutikimo apimtj, ar nereikia (pakartotinai)
gauti sutikimo (3.1 punktas). O Taipéjaus deklaracija praplecia etinés
prieziiiros apimtj jpareigodama etikos komitetus jvertinti ne tik papildomy
apsaugos priemoniy siekiant apsaugoti tiriamuosius biitinybe vykdant
konkre¢ius mokslinius tyrimus, bet ir jvertinti planuojamg vykdyti bei jau
vykdoma biobanko (moksliniy tyrimy) veikla (19 punktas).

Informacijos apie biobanko veikla teikimas biobanko dalyviams ir
visuomenei — dar vienas visuose tarptautiniuose dokumentuose
reglamentuojamas plataus sutikimo modelio elementas. Nors visuose
analizuotuose dokumentuose pabréziama tokios informacijos pateikimo
biobanko dalyviui ir visuomenei svarba, tadiau numatytas teiktinos
informacijos detalumo lygis skiriasi. CIOMS gairése tik bendrai jpareigojama
biobanko dalyvius informuoti apie tai, kaip jie bus informuojami apie
moksliniy tyrimy rezultatus bei kaip biobankas komunikuos su pacienty
grupémis ir platesne visuomene (11 gairés komentaras), 0 Europos Tarybos
rekomendacijoje jtvirtintas jpareigojimas biobankui skelbti veiklos ataskaitas
bent kartg per metus. | $ig ataskaitg turéty buti jtraukiama informacija ne tik
apie pasibaigusius mokslinius tyrimus (pvz., pasibaigusiy tyrimy rezultaty
santraukos), bet ir informacija apie vykstancius bei planuojamus vykdyti
mokslinius tyrimus (16 straipsnio 8 dalis).

Taigi tarptautiniai dokumentai, specifiskai reglamentuojantys biobanko
veikla, plataus sutikimo netapatina su blanketiniu sutikimu (,,sutikimu su
viskuo*), bet numato jpareigojima biobanko dalyvius ir visuomeng informuoti
apie biobanko veiklg ir tam tikrus Sios veiklos apribojimus bei jtvirtina
reikalavimg vykdyti moksliniy tyrimy (biobanko veiklos) eting prieziiira,
kurios metu atsiranda galimyb¢ vertinti tuos biobanko veiklos ar konkreciy
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moksliniy tyrimy elementus, apie kuriuos nebuvo jmanoma informuoti
biobanko dalyvio jam teikiant sutikima.

1.1.4. Platus sutikimas skirtingose Europos $alyse

Svarbu pazymeti, kad aptarti normatyviniu pozidiriu reikSmingi
tarptautiniai dokumentai, specifiskai reglamentuojantys biobanky veiklg, néra
teisiSkai jpareigojantys. Nepaisant to, Sie dokumentai yra labai svarbis. Jie
gali daryti jtakg formuojant tarptautiniy ir Europos teisiSkai jpareigojanciy
dokumenty, reglamentuojanciy mokslinius tyrimus, turinj. | juos jprasta
atsizvelgti vystant nacionaling moksliniy tyrimy etikos politika bei jomis
vadovautis vykdant biobanky veikla. Toliau pateiksiu keletg Europos $aliy
reglamentavimo ir biobanky praktikos pavyzdziy, kurie atskleidzia, kaip yra
sureguliuoti kai kurie plataus sutikimo modelio elementai.

Darbo autoré kartu su tyréjy komanda iSanalizavo keleta plataus sutikimo
modelio elementy dar 2013 metais. Tyrime buvo analizuojami sutikimo
dokumentai i§ 14 skirtingy Europos $aliy biobanky [73]. Tyrimo rezultatai
atskleidé, kad visi biobankai buvo linke placiai apibrézti ateities moksliniy
tyrimy tikslus. Kai kurie biobankai apibuidino moksliniy tyrimy tikslus
vartojant tokias frazes kaip ,,biomedicininiams tyrimams®, ,.etikos leidima
turintiems moksliniams tyrimams, kurie gali apimti ir genetinius tyrimus*. Net
ir tie biobankai, kurie sieké ateities moksliniy tyrimy tikslus apibrézti
konkrec€iau, nepateiké i§samaus ligy, kurioms éminiai ir duomenys gali buti
naudojami, saraso. Neabejotinai, galima diskutuoti, ar turint tiek informacijos,
biobanko dalyvis gali suprasti éminiy ir duomeny naudojimo apimtj. Taciau
kyla klausimas, ar apskritai daugeliu atveju jmanoma pateikti konkretesnes
gaires Siuo klausimu [73].

2013 metais atlikta sutikimo dokumenty analizé taip pat parodé, kad
etikos komitetai atlieka svarby vaidmenj skatinant zmones dalyvauti biobanko
veikloje, nes uztikrina papildomg apsauga kompensuojant Ziniy apie biobanko
veikla ir busimus mokslinius tyrimus stoka. Daugumoje vertinty sutikimo
dokumenty buvo pateikta informacija apie etikos komitetus ir jy atlickama
priezitros funkcija akcentuojant suplanuoty konkreciy moksliniy tyrimy
vertinimg. Tuo tarpu svarstant, ar reikia numatyti kitus jgaliojimus etikos
komitetui, pvz., ar reikalingas etikos komiteto leidimas steigiant biobanka,
svarbu jvertinti ir kitus aspektus, pvz., biobanko veiklos modelj, biobanky
veiklos teisinio reglamentavimo ypatumus, etikos komiteto kompetencijas
[73].

Svarbu atkreipti démesj, kad auks¢iau aptarta Europos biobanky sutikimo
dokumenty analizé atlikta prie§ beveik 10 mety, todél kai kuriy sutikimo
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dokumenty turinys gali bati pakites. Pavyzdziui, DidZiosios Britanijos
biobanko sutikimo turinys i§ esmés liko toks pats, 0 Vokietijos biobankams
per pastarajj deSimtmetj buvo parengta pavyzdiné sutikimo forma [74], kuri
tapo gerokai iSsamesné nei konkretaus biobanko sutikimo forma, gauta
sutikimo dokumenty analizés metu 2013 metais. Atrodo, kad biobanko
dalyviy informavimo tendencijos (be to, kad sutikimo dokumentuose
pateikiama vis daugiau ir tikslesnés informacijos) zymiai nesikeité ir
pastaraisiais metais, nors teisiniu reglamentavimu ir daznai siekiama nustatyti
tam tikrus biobanko veiklos apribojimus. Pavyzdziui, apibréziant biisimy
moksliniy  tyrimy pobuidi, nacionalinj Estijos genomo projekta
reglamentuojantis jstatymas susiaurina moksliniy tyrimy pobiidj iki genetiniy
tyrimy (1 straipsnis) [75]. Suomijos biobanky jstatymas suteikia teis¢
biobanko dalyviui apriboti biobanke saugomy jo éminiy ir duomeny
naudojima (12 sekcija) [76], taciau biobanky sutikimo dokumentuose tokia
galimybé niekada nebuvo suteikta [77]. Panasi biobanky praktika dél blisimy
moksliniy tyrimy tiksly apibrézties pastebéta ir 2019 mety tyrime, kurio metu
buvo apklausta virs 200 mokslininky ir kity su biobanko veiklos vykdymu
susijusiy eksperty, daugiausia i§ Europos [78]. Sio tyrimo rezultatai atskleidé,
kad dauguma biobanky taip pat placiai formuluoja ateities moksliniy tyrimy
tikslus. Tyrimo duomenimis, 126 i§ 211 eksperty nurodé, kad moksliniy
tyrimy tikslus formuluoja placiai, 51 ekspertas nurod¢, kad surinkti éminiai ir
duomenys yra naudojami tik konkreciai mokslinei studijai, 20 eksperty
pasidalino turintys skirtingus sutikimo pasirinkimus jgalinantj sutikimg ir 8
patikslino, kad éminius ir duomenis naudoja kitu (ne sutikimo) teisiniu
pagrindu [78].

Vertinant etikos komitety vaidmenj, jdomu pastebéti, kad nors pries tai
aptarti tarptautiniai dokumentai numato pareigg atlikti kiekvieno tyrimo su
biobankuose saugomais éminiais ir duomenimis etinj vertinimg, taciau
nacionaliniu lygiu atsiranda ir Sios taisyklés jgyvendinimo iSimciy.
Pavyzdziui, remiantis Estijos genomo projekta reglamentuojanciu jstatymu
etikos komiteto leidima vykdyti mokslinj tyrimg yra privaloma gauti visada
(29 straipsnis) [75]. Be to, etikos komiteto leidimas yra bitinas ir tais atvejais,
kai norima susisiekti su biobanko dalyviu ar jo $eimos nariu [79]. Tuo tarpu
Suomijos biobanky jstatymas ir praktika rodo, kad etikos komiteto vertinimas
yra reikalingas tik iSimtiniais atvejais, 0 moksliniy tyrimy dokumenty
vertinima jprastai atlieka pats biobanko vadovas [80].

Jdomu pastebéti, kad pries tai minétame Goisauf ir kolegy tyrime nebuvo
tirta informavimo apie etikos komitetus kategorija [78], tafiau jame aptarta
kita svarbi — biobanko dalyviy informavimo apie biobanke vykstancius
mokslinius tyrimus (pvz., interaktyviomis priemonémis) — kategorija. Tyrimo
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duomenimis, daugiau nei pusé respondenty (58,5 %) nurodé, kad jy
atstovaujamy biobanky sutikimo dokumentuose néra pateikiama informacija
apie tai, ar ir kaip biobanko dalyviai gali susipazinti su biobanke vykstanciais
moksliniais tyrimais [78].

Europos saliy biobanky sutikimo dokumenty analizé ir biobanky veiklos
teisinio reguliavimo pavyzdziai paryskino tarptautiniuose dokumentuose
izvelgta tendencijg taikyti platy sutikimag kaip tinkamg ir pageidaujama
sutikimo modelj Europos biobankuose. Tai padeda pamatyti ne tik tam tikry
atskiry Saliy Sio sutikimo modelio jgyvendinimo skirtumy, taciau padeda
izvelgti ir §io modelio jgyvendinimo panasSumy, t.y. itin placia bisimy
moksliniy tyrimy apibréztj, etikos komitety jsitraukima j moksliniy tyrimy
etinj vertinima ir ribota biobanko dalyviy informavima apie biobanke
vykstan&ius tyrimus. Sie pana§umai gali biiti lengvai suprantami i§ mokslinius
tyrimus atliekanc¢iy asmeny perspektyvos, nes leidzia i$spresti pakartotinio
susisiekimo su biobanko dalyviais problemg ir racionaliai leisti moksliniams
tyrimams skirtus resursus.

Atliekant plataus sutikimo modelio jgyvendinimo skirtingose Europos
Salyse analize pastebéta, kad Europoje mazuma Saliy turi specialius jstatymus
skirtus reglamentuoti biobanky veikla. Todél informacijos apie konkrecius
biobanko veiklos ir plataus sutikimo modelio jgyvendinimo ypatumus yra
sudétinga rasti. Manytina, kad $i tema galéty bti iSsamiau tiriama tolesniuose
tarptautiniuose tyrimuose.

1.1.5. Plataus sutikimo etinio priimtinumo analizé

Platus sutikimas — vyraujantis sutikimo modelis biobanky praktikoje
[65,81]. Jo taikymas iSsprendé kai kurias etines ir teisines problemas, kKurios
kildavo taikant specifinio sutikimo modelj. Neatsizvelgiant | tai, pastaraisiais
metais atsinaujino mokslinés diskusijos dél plataus sutikimo etinio
priimtinumo vykdant biobanko veikla [27,82-85]. Jas paskatino bent kelios
priezastys:

Moksliniy tyrimy jvairové ir naujy moksliniy tyrimy krypciy atsiradimas.

Biobankams 1§ izoliuoty atskiry tyréjy kolekcijy tapus pagrindinémis
(nacionalinémis) mokslo struktGromis, atsivéré galimybés tyréjams vykdyti
itin jvairius mokslinius tyrimus. Siekiant pasinaudoti Siomis galimybémis ir
gauti didziausig visuomening nauda, biobankai prad¢jo itin placiai informuoti
biobanko dalyvius apie ateities mokslinius tyrimus, daznai nenurodant,
pavyzdziui, kokias ligy grupes biobankas tyrinés. Itin bendras Zmoniy
informavimas apie ateities mokslinius tyrimus leidzia mokslininkams vykdyti
plataus spektro tyrimus, jskaitant tokius, kuriy nei biobankas, nei biobanko

29



dalyviai negalé¢jo numatyti sutikimo davimo metu. Todél biobanko dalyviy
supratimas, kokiomis salygomis jie sutiko dalyvauti, gali i§ esmés skirtis nuo
to, kaip biobanko veikla yra vykdoma, pavyzdziui, prag¢jus deSimtmeciui (t.y.
kokiuose moksliniuose tyrimuose jy éminiai ir duomenys yra naudojami, su
kuo jais yra dalinamasi, ka apie juos suzino mokslininkai). Visa tai gali keisti
ir biobanko dalyviy sprendimg dalyvauti tolimesnéje biobanko veikloje.
Pazymeétina, kad moksliniy tyrimy jvairové naujai kelia klausimag ir kokius
tyrimus reikéty laikyti visuomenés interesa tenkinancia veikla.

Biobanko dalyviams gali biiti maziau svarbu, kokios ligos (pvz., vézys ar
diabetas) bus tyriné¢jamos su jy éminiais ir duomenimis. Vis délto biobankai,
placiai apsibréze ateities moksliniy tyrimy kryptis, gali biiti pasitelkiami ir
vykdant mokslinius tyrimus, kurie néra susij¢ su konkreciy ligy ar konkreciy
sveikatos biikliy tyrinéjimu. Vienas tokiy moksliniy tyrimy — 2019 metais
»Science” mokslo zurnale publikuotas tyrimas, kuriuo buvo tirta geny jtaka
tos pacios lyties asmeny seksualiniam elgesiui [86]. Siam tyrimui panaudota
genetiné ir kita informacija i§ jvairiy duomeny Saltiniy, jskaitant ir DidZiosios
Britanijos biobankg. Siame moksliniame tyrime dalyvave Zmonés, DidZiosios
Britanijos biobanko dalyviai, davé platy sutikima dél ,,Su sveikata susijusiy
moksliniy tyrimy“ vykdymo biobankui nuo 2006 iki 2010 mety [87].
Vertinimas, kad Siame tyrime tyréjai ir Didziosios Britanijos biobankas laiké
tos pacios lyties asmeny seksualinj elgesj sveikatos ar ligos bukle yra
atmestinas, nes bty stigmatizuojantis. Labiau tikétina, kad tyréjai ir
Didziosios Britanijos biobankas rémési prielaida, kad tyrimas, gerinantis
Zinias apie zmogaus biologija, yra laikomas su ,,zmogaus sveikata susijusiu
tyrimu®. Vis délto toks vertinimas kei¢ia supratimg kas gali biiti laikoma ,,su
sveikata susijusiu tyrimu® Zymiai praplésdamas su sveikata susijusio tyrimo
apibréztj [85]. Taikant plataus sutikimo modelj jvertinti, ar visi biobanko
dalyviai pritarty tokiems moksliniams tyrimams, tampa itin sunku arba
nejmanoma.

Moksliniy tyrimy metody keliama rizika asmeny privatumui. Plétojant
technologijas, keiCiasi ir moksliniuose tyrimuose taikomi metodai. Vienas

pavyzdziy — naujos kartos sekoskaitos technologijos, atsiradusios véliau nei
pradéta steigti daugelj biobanky Europoje. Mazéjant genomo sekoskaitos
kainai [88,89], vis daZniau plataus masto zmogaus genomg tyrinéjantys
metodai taikomi moksliniuose tyrimuose. Siy technologijy taikymas
tyrimuose naudojant biobanke saugomus éminius ir duomenis i$ esmés keicia
mokslo galimybes tyrinéjant paveldimas ligas. Jas taikant, tyréjai gali ne tik
efektyviau plétoti mokslo Zinias apie paveldimas ligas, bet ir dazniau aptikti
biobanko dalyviy ir jy $eimos nariy sveikatai svarbiy radiniy, kuriais remiantis
gali biiti kei¢iama jy sveikatos priezitira, gyvenimo biido pasirinkimai ar net
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gyvenimo planai. Vadinasi, tokio pobtdZio tyrimuose didéja galimybés
surinkti daugiau asmeniskos ir jautrios informacijos apie biobanko dalyviy i§
ju Seimos nariy sveikatg ir genetika [85]. 2018 metais JAV atlikto tyrimo
rezultatai parodé galimg neatitikima tarp plataus sutikimo, kurj biobanko
dalyviai davé pateikdami biologinius éminius biobankui ir biobanko dalyviy
poziiirio | viso genomo sekoskaitos metody taikyma jy biologiniams
éminiams. Sio tyrimo duomenimis, biobankas turéty déti pastangas i naujo
jvertinti biobanko dalyviy nuomone¢ apie viso Zmogaus genomo sekos
nustatymo metody taikyma jy biologiniams éminiams, jei to nebuvo galima
numatyti sutikimo davimo metu [90].

Didesnio masto sveikatos duomeny tvarkymas. Viena prielaidy, kuria
paprastai remiamasi teikiant pasitilymus dél plataus sutikimo modelio
taikymo yra ta, kad biobanko dalyviui kylancios informacinés rizikos yra
minimalios [82]. Si prielaida i§ esmés pagrista tuo, kad j biobanka yra renkami

tik tiesiogiai su éminiu susij¢ duomenys, kad éminys ir duomenys bus saugomi
vienoje vietoje ir jais daugiausia naudosis tyréjai, dirbantys toje pacioje
institucijoje, kurioje yra jsteigtas biobankas. Vis délto biobanko veiklos
pobidis per paskutinj deSimtmet]j gerokai kito.

Siuolaikiniams biobankams tampa vis svarbiau tvarkyti kuo daugiau
sveikatos duomeny. Todél teikiant sutikimg biobanko dalyviy paprastai yra
prasoma leidimo prieiti prie jvairios su jy sveikata susijusios informacijos
neribotg laikg [91]. Turédami prieigg prie jvairiy sveikatos duomeny,
biobankai daznai renka sveikatos duomenis i§ anksto, siekdami nuspéti, ko
gali reikeéti vykdant mokslinius tyrimus ateityje [60]. Vykdant jau konkre¢ius
mokslinius tyrimus, tyréjams svarbu prieiti ne tik prie biobanke saugomy
duomeny, bet ir juos susieti su kitose duomeny bazése esanéiais duomenis
[32]. Tyréjais, besinaudojanciais biobanke saugomais duomenimis, vis
dazniau tampa kity Salies institucijy ir kity Saliy tyréjai. Taigi Siuolaikiniai
biobankai virsta ne tik vertingomis biologiniy éminiy kolekcijomis, bet ir
didelés apimties sveikatos duomeny bazémis, kuriy globalesnis ir jvairesnis
naudojimas gali teikti ne tik visuomenine nauda, bet ir galimai kelti didesnes
asmens duomeny tvarkymo pazeidimy rizikas biobanko dalyviams [33].
Rizikos pasireiskimo tikimybé itin priklauso nuo to, kaip biobankas yra
valdomas, kokia éminiy ir duomeny saugumo uZztikrinimo strategija taikoma
paciame biobanke [60]. Kaip teigiama Nuffield bioetikos tarybai atliktos
mokslinés studijos ataskaitoje, sveikatos ir biomedicininiy duomeny
nutekéjimo atvejai vis dar dazniausiai kyla dél netinkamo duomeny valdymo
organizacijose [92]. Kita vertus, net ir uztikrinus auk$to lygio asmens
duomeny apsauga paciame biobanke, informacingés rizikos islieka dalijantis
Siais éminiais ir duomenis su tyréjais uz biobanko riby, jei Sie neturi
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pakankamai Zziniy apie tinkamas duomeny ir éminiy tvarkymo praktikas.
Todél biobankui svarbu turéti ir biobanko éminiy ir duomeny dalijimosi
strategija, kurioje biity aptariama, koks susitarimas yra sudaromas su tyréjais,
kurie jgyja prieigg prie duomeny [60].

Biobanky valdymo ir priezitros pokyciai. Plataus sutikimo modelis i$
esmés grindziamas idéja, kad jeigu zmogus teikia platy sutikimg ir negali
jvertinti kiekvieno mokslinio tyrimo etinio priimtinumo, tai tokiems tyrimams
yra reikalingas papildomas etinis jvertinimas, kurj paprastai atlieka moksliniy
tyrimy etikos komitetai. Vis délto, perzilirint etiniu pozilriu prieStaringai

vertinamy moksliniy tyrimy dokumentus, etikos komitetams gali buti
sudétinga vertinti kai kuriuos su sutikimu susijusius aspektus, pvz., ar
mokslinio tyrimo tikslas atitinka biobanko dalyviy sutikime numatyta itin
placia ateities moksliniy tyrimy tiksly apibréztj. Skirtingi etikos komitetai gali
priimti skirtingus sprendimus [93]. Be to, kaip jau buvo pastebéta anksc¢iau,
atsiranda Saliy, kurios atsisako tokio etinio jvertinimo. Taip pat galima rasti
pavyzdziy biobanky, kuriuose formaliai maZinamas etinés prieziiiros
skaidrumas ir nepriklausomumas [85]. Pavyzdziui, neseniai DidZiosios
Britanijos biobanko Etikos ir valdymo tarybos, kuri tikrino, kaip biobanko
veikla atitinka etikos ir valdymo strategija, veikla buvo pakeista $io biobanko
patariamuoju etikos komitetu. Siam komitetui priskirtas Zymiai siauresnis
etinés priezitiros vaidmuo — identifikuoti etinius Klausimus ir jais patarti [94].
Svarbu pastebéti, kad ir patys mokslininkai bei kiti ekspertai biobanko
valdymo (priezitiros) poky¢ius iSskyré Kaip vieng reik§mingy pokyc¢iy, apie
kuriuos gali biiti svarbu i naujo informuoti biobanko dalyvius [78].
Intensyvesnis informaciniy technologijy naudojimas. Tki $iol kuriantis

daugeliui biobanky, technologinés galimybés palaikyti ry$j su biobanko
dalyviais buvo labai ribotos. Susisiekimas su biobanko dalyviais buvo itin
sudétingas ir brangus, i§ esmés trukdantis vykdyti sveikatos mokslinius
tyrimus [82,95]. Atsizvelgiant | tai, suprantama, kad biobanko dalyvius
informuoti apie moksliniy tyrimy tiksly ir metody kaitg ar biobanko priezitiros
poky¢ius, buvo praktiskai nerealu (iSskyrus informacijos pateikimag biobanko
interneto  svetainéje). Vis délto, spariai plétojantis informacinémis
technologijoms, skaitmenizavus Ziniasklaidg, peréjus prie e-Sveikatos
naudojimo, i$ naujo pradéta vertinti susisiekimo su biobanko dalyviais
galimybes ir svarstyti, ar sutikimo procesas neturéty bati dinamiskesnis nei
egzistuoja dabar [27,82,85]. Tokius svarstymus skatino ir 2010 m.
Eurobarometro ,,Biotechnologijos®, j kurj buvo jtraukti ir 8 klausimai apie
biobankus, rezultatai. Sio tyrimo rezultatai atskleidé, kad pla¢iam sutikimui
(t.y. vieng karta duodamam sutikimui) pirmenybe teikty tik 18 proc. ES

32



respondenty (Lietuvoje — 16 proc. respondenty), o dauguma respondenty
rinktysi specifinj sutikimg [96].

Ilga laika platus sutikimas i§ esmés laikytas vienintele realia alternatyva
specifiniam sutikimui. Vis délto intensyvesnis informaciniy technologijy
naudojimas, biobanko valdymo ir jo priezitros struktiiriniai pokyciai,
moksliniy tyrimy tiksly ir metody jvairové iSryskino plataus sutikimo modelio
ribotuma biti pritaikomam prie nei§vengiamai atsirandanciy poky¢iy, kuriuos
sudétinga atspindéti teikiant pirminj sutikima, bet kurie gali keisti biobanko
dalyvio motyvacijg dalyvauti biobanko veikloje.

1.1.6. Teisinio priimtinumo analizé: platus sutikimas ir BDAR

Ankstesniuose $io darbo skyriuose plataus sutikimo modelis buvo labiau
analizuotas i§ S$iuolaikinés moksliniy tyrimy etikos perspektyvos. Bitent
moksliniy tyrimy etikos lauke plataus sutikimo modelis buvo iSplétotas ir
pasitlytas taikyti biobanko veiklai. Iki 2018 metais pradéto taikyti Bendrojo
duomeny apsaugos reglamento (toliau — BDAR), platus sutikimas buvo
placiai suprantamas kaip apimantis abu — sutikima atlikti intervencijg ir
sutikimg tvarkyti asmens duomenis’. Vis délto pradéjus svarstyti BDAR
pasitilyma, o véliau taikyti jau isigaliojusi BDAR (kuris skirtingai nei
tarptautinés moksliniy tyrimy etikos gairés yra tiesiogiai taikomas ir teisiskai
Ipareigojantis instrumentas), kilo plataus sutikimo kaip asmens duomeny
tvarkymo teisinio pagrindo suderinamumo su BDAR klausimas.

2012 mety BDAR pasiiilyme buvo jtvirtintas specifinis sutikimas kaip
pagrindinis ir vienintelis sutikimo tvarkyti asmens duomenis bet kuriame
asmens duomeny tvarkymo kontekste, jskaitant ir moksliniy tyrimy
(biobanky) konteksta, modelis [99]. Siuo sutikimo modeliu siekta uztikrinti
vienodesnj ir nuoseklesnj pozitirj i sutikimo tvarkyti asmens duomenis
aiskinimg visose ES Salyse ir sumazinti teisés ir etikos eksperty kritikg dél
nepakankamo duomeny subjekty informuotumo duodant vis platesnj sutikima
tvarkyti asmens duomenis [100]. Tai sukélé rimta mokslo bendruomenés
susiriipinima, kad sitlomi BDAR sutikimo reikalavimai trukdys vykdyti
sveikatos mokslinius tyrimus naudojant asmens duomenis. Dél Sios priezasties

" Nors alternatyviis asmens duomeny tvarkymo teisiniai pagrindai buvo numatyti
1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (95/46/EB) dél
asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo
[97], vis délto biobanky veiklos vykdymo kontekste paprastai buvo taikomas
sutikimas kaip teisinis asmens duomeny tvarkymo pagrindas. Svarbu paminéti ir
tai, kad moksliniy tyrimy etikos gairés taip pat pateikia su asmens duomeny
tvarkymu susijusias rekomendacijas (pvz., CIOMS 11 gairé [98]).
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jvairios mokslininky bendruomenés ragino ES politikos formuotojus numatyti
nuostata, leidzian¢ig nukrypti nuo specifinio sutikimo modelio [101]. 2015
metais po uzsitgsusiy deryby ES Taryba pradéjo laikytis palankesnio pozitirio
1 mokslinius tyrimus ir § BDAR projektg jtrauké specialias nuostatas dél
i8im¢iy moksliniams tyrimams (BDAR 5-6, 9 ir 89 straipsniai) [102]. Vis
délto, siekiant suprasti, kaip Kinta plataus sutikimo vaidmuo moksliniuose
tyrimuose, svarbu kai kurias BDAR nuostatas, jskaitant labiausiai biobanko
veiklai darancias jtakg iSimtis moksliniams tyrimams, aptarti detaliau.

Kad biobanky praktikoje buty galima taikyti sutikimg kaip asmens
duomeny tvarkymo teisinj pagrinda, sutikimas turi atitikti BDAR nustatytus
sutikimui  keliamus reikalavimus®. Siekiant uztikrinti tinkamg BDAR
nustatyty reikalavimy sutikimui jgyvendinima, reikalavimai buvo detalizuoti
2018 mety 29 straipsnio darbo grupés gairése dél sutikimo [103], kurios buvo
atnaujintos Europos duomeny apsaugos valdybos® 2020 metais [104].
Vadovaujantis BDAR ir 29 straipsnio darbo grupés gairémis, duomeny
subjekto sutikimas yra laikomas gautu tinkamai, jei jis yra konkretus (duotas
dél konkretaus duomeny tvarkymo tikslo), pagristas informacija (paaiskinta
apie tam tikrus dalykus, nuo kuriy priklauso jo pasirinkimas sutikti arba
nesutikti, jskaitant turima teise atSaukti duotg sutikimg), duotas laisva valia
(turint realy pasirinkimg sutikimo neduoti ar véliau bet kada atSaukti sutikimg
nepatiriant neigiamy pasekmiy; jei yra ne vienas duomeny tvarkymo tikslas,
turéty buti suteikta laisvé rinktis, su kuriuo tikslu sutikti) ir nedviprasmiskas
(duotas aktyviu veiksmu arba pareiSkimu). Pazymétina, kad esant tam
tikromis aplinkybémis, kai kyla rimta su asmens duomeny apsauga susijusi
rizika (pvz., tvarkant specialiy kategorijy duomenis), papildomai keliamas
aiskaus sutikimo reikalavimas (duomeny subjektas turi pateikti aisky sutikimo
pareiskima, pvz. rastu).

Isigaliojus BDAR mokslo bendruomenéje daugiausia diskutuojama, kaip
tinkamai jgyvendinti sutikimo konkretizavimo reikalavima [105-107]. Sio
teisinio reikalavimo taikymas mokslo sriciai i§ esmés reiskia, kad kiekvieno

Duomeny subjekto sutikimas yra reglamentuotas skirtingose BDAR konstatuojamosiose
dalyse (pvz., 32-33, 40, 42-43, 157 ir 171 punktuose), taip pat skirtinguose BDAR
straipsniuose, pvz., 4 straipsnyje (Apibréztys), 7 straipsnyje (Sutikimo salygos), 9
straipsnis (Specialiy kategorijy asmens duomeny tvarkymas), 17 straipsnis (Teisé
reikalauti iStrinti duomenis (,.teis€ buti pamirStam®).

Isigaliojus BDAR, 29 straipsnio darbo grupé buvo pakeista Europos duomeny
apsaugos valdyba. Europos duomeny apsaugos valdyba pritaré¢ daugeliui 29
straipsnio darbo grupés dokumenty, jskaitant ir Gairéms dél sutikimo [103].
Atsizvelgiant | tai, kad Siame darbe analizuojamy gairiy nuostaty turinys Europos
duomeny apsaugos valdybai joms pritarus [104] nepasikeité, toliau darbe Sias
gaires darbo autor¢ vadins 29 straipsnio darbo grupés gairémis.
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mokslinio tyrimo atveju duomeny subjektas turéty biiti supazindinamas su
konkregiu mokslinio tyrimo tikslu. Siek tiek lankstumo dél sutikimo
konkretizavimo ir detalumo lygio moksliniy tyrimy aplinkybémis buvo
pateikta BDAR 33 konstatuojamojoje dalyje. Ja pripaZjstama, kad daznai biina
nejmanoma renkant asmens duomenis galutinai nustatyti konkrecius
moksliniy tyrimy tikslus. Atsizvelgiant i tai, Sioje dalyje jvedama ,,sutikimo
dél tam tikry mokslinio tyrimo sri¢iy arba sutikimo dél mokslinio tyrimo
projekto daliy* koncepcija, kuri gali buti taikoma, jei yra laikomasi pripazinty
moksliniy tyrimy etikos standarty (pvz., gaunamas tyrimy etikos komiteto
leidimas) [102,104]. Si koncepcija moksliniy tyrimy tiksly prasme yra
artimesné placiam sutikimo modeliui, iSplétotam moksliniy tyrimy etikos
lauke. Ji suteikia tam tikro pozityvumo, kad platus sutikimas gali biti
taikomas kaip asmens duomeny tvarkymo teisinis pagrindas biobanky
praktikoje.

Vis délto 29 straipsnio darbo grupés gairése sutikimo konkretumo
reikalavimas yra iSaiSkintas pasitelkiant grieztesng¢ interpretacija. Viena
vertus, gairése pabrézta, kad BDAR 33 konstatuojamosios dalies nuostata
leidzia daryti iSimtj i$ reikalavimo gauti konkrety sutikima tais atvejais, kai i§
pradziy nejmanoma nustatyti duomeny tvarkymo pagal moksliniy tyrimy
projekta tiksly. Kita vertus, gairése jspéjama, kad kai yra tvarkomi specialiy
kategorijy duomenys (pvz., sveikatos duomenys, kuriy tvarkymas yra esminé
biobanko veiklos sglyga), sutikimas, kaip teisinis asmens duomeny tvarkymo
pagrindas pagal BDAR 33 konstatuojamosios dalies nuostata bus vertinamas
griezCiau. Be to, gairése toliau pazyméta:

., Kai nejmanoma visiskai tiksliai nustatyti tyrimy tiksly, duomeny valdytojas turi
ieskoti kity bidy uztikrinti, kad buty kuo geriau vykdomi esminiai reikalavimai dél
sutikimo, pavyzdziui, kad duomeny subjektai galéty sutikti su labiau apibendrintai
apibidintu tyrimy tikslu ir su konkreciais tyrimy projekto etapais, kurie yra jau
Zinomi i§ pradziy. Toliau vykdant tyrimgq, sutikimq dél vélesniy projekto etapy galima
gauti pries pradedant kitq etapq; taciau toks sutikimas vis vien turéty atitikti
taikytinus moksliniy tyrimy etikos standartus. “ [104]

Dar vienas svarbus 29 straipsnio darbo grupés isaiskinimas, pateiktas
minétose gairése, yra susijes su papildomy apsaugos priemoniy taikymu tais
atvejais, kai moksliniy tyrimy tikslai negali biiti apibrézti konkreciai. Be
BDAR 89 straipsnyje minimy priemoniy (pvz., duomeny kiekio mazinimas,
anoniminimas), ne maziau svarbu uztikrinti ir asmens duomeny tvarkymo
skaidruma. Teigiama, kad tikslo konkretizavimo trikuma galima kompensuoti
reguliarios informacijos apie asmens duomeny tvarkymo tikslus teikimu, kad
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bégant laikui sutikimas tapty kiek jmanoma konkretesnis. Tai leisty duomeny
subjektui turéti esminj supratimg, kas vyksta su jo asmens duomenimis, ir
jvertinti, ar reikéty pasinaudoti, pavyzdziui, teise atSaukti sutikimg tvarkyti
asmens duomenis [104].

29 straipsnio darbo grupés pateikta interpretacija dél BDAR 33
konstatuojamosios dalies (kai yra tvarkomi specialiy kategorijy duomenys),
taip pat pateikti iSaiSkinimai dél papildomy apsaugos priemoniy ir biidy, kad
bty geriau vykdomi esminiai reikalavimai dél sutikimo, taikymo sumazina
galimybes laikytis lankstaus pozitrio j sutikimo konkretizavima. Sie
iSaiSkinimai (ypac reikalavimas gauti etapinj sutikimg) i§ esmés neatitikty
jsivyravusios biobanky praktikos, kuri grindZiama itin pladiai apibréztais
ateities moksliniy tyrimy tikslais ir ribota komunikacija su biobanko dalyviais
gavus pirminj sutikima. Atsizvelgiant j tai, nestebina, kad Sios gairés dél
minéty iSaiskinimy sulauké kritikos jau jy svarstymo etape. Jas kritikavo tokie
tarptautiniai biobanky srityje veikiantys subjektai, kaip Europos mokslo
infrastrukttiry konsorciumo statusg turinti Biobanky ir biomolekuliniy istekliy
tyrimy infrastrukttira [108] ir JAV Sekretoriaus patariamasis komitetas
Zmogaus tyrimy apsaugos srityje [105,109].

Taigi paradoksalu, kad nors BDAR néra skirtas moksliniy tyrimy
vykdymui specifiskai reglamentuoti, jis tampa vienu svarbiausiy ES teisiniy
dokumenty, taikomy biobanky veiklai, hierarchijoje [110]. O tarptautinés
moksliniy tyrimy etikos gairés, kuriomis iki BDAR jsigaliojimo vadovautasi
kaip pagrindiniais biobanky praktika nacionaliniu lygiu formuojanciais
dokumentais, tampa teisiSkai jpareigojancios tiek, kiek jy nuostatos yra
perkeltos | nacionalinius teisés aktus ir kiek jos neprieStarauja BDAR
nuostatoms. Atsizvelgiant j tai ir taikant duomeny apsaugos ir moksliniy
tyrimy etikos teisinius rezimus biobanky veiklai vienu metu, kyla tam tikras
teisinis netikrumas dél sutikimo, atitinkancio abiejy teisiniy rezimy
reikalavimus, taikymo. Nors sutikimo, kaip pagrindinio moksliniy tyrimy
etikos principo, interpretavimas iSlieka nepasikeites, BDAR sugrieztina
sutikimo, kaip asmens duomeny tvarkymo teisinio pagrindo, reikalavimus, i$
esmés palikdamas abejoniy dél galimybés toliau taikyti platy sutikimg tokia
pacia apimtimi, kokia jis paprastai buvo taikomas iki BDAR jsigaliojimo.
Vadovaujantis 29 straipsnio darbo grupés isaiskinimais atrodo, kad galimi tik
nedideli nukrypimai nuo specifinio sutikimo kaip teisinio pagrindo tvarkyti
duomenis. Kita vertus, biobanko dalyviy pakankamo informuotumo taikant
platy sutikimg uZztikrinimo klausimas diskutuojamas ir i§ moksliniy tyrimy
etikos perspektyvos. Abejojama, ar vieng karta duodamas platus sutikimas
gali biiti pakankamas, kad biity iSlaikytas pagarba zmogaus autonomijai, ypac¢
atsizvelgiant j vis didesnes galimybes naudoti technologines priemones,
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leidzianc¢ias biobanko dalyviams lengvai ir nebrangiai palaikyti ry$j su
mokslininkais ir biobankais [105,111] (etiné analizé pateikta 1.1.5 ir 1.2.5
skyriuose).

1.2. Alternatyvos plataus sutikimo modeliui

1.2.1. Kity teisiniy pagrindy taikymas iSlaikant platy sutikima kaip etikos
reikalavima

BDAR nuostaty ir 29 straipsnio darbo grupés gairiy analizé atskleidé, kad
sutikimas, kaip asmens duomeny tvarkymo teisinis pagrindas, Yyra
problemiskas, nes sutikimui yra keliami grieztesni reikalavimai nei tie, kurie
yra numatyti tarptautinése moksliniy tyrimy etikos gairése. Be to, sutikimas
pagal BDAR néra laikytinas prioritetiniu asmens duomeny tvarkymo teisiniu
pagrindu [34]. Atsizvelgiant | tai, biobankai gali biiti skatinami nukrypti nuo
BDAR jtvirtinto sutikimo ir remtis kitu nei sutikimas teisiniu pagrindu
tvarkyti asmens duomenis. Skepticizma taikyti sutikimg pagal BDAR vykdant
klinikinius vaistinio preparato tyrimus i$saké ir Europos duomeny apsaugos
valdyba. Rekomendaciniame dokumente dé¢l BDAR ir Klinikiniy tyrimy
reglamento taikymo [112] Europos duomeny apsaugos valdyba pazyméjo, kad
klinikiniy vaistinio preparato tyrimy kontekste daznai sutikimas nebus
laikomas tinkamu teisiniu pagrindu ir turés biiti remiamasi kitais teisiniais
pagrindais nei duotas sutikimas dél aiSkaus uzsakovo / tyréjo ir tiriamojo
padéties disbalanso, nes jis neleidzia ,laisvai duoti“ sutikimo. Jdomu
pastebéti, kad Sis Europos duomeny apsaugos valdybos iSaiskinimas i§ esmés
skiriasi nuo klinikinius vaistinio preparato tyrimus reglamentuojanciuose
dokumentuose (pvz., Klinikiniy tyrimy reglamente) nustatyty sutikimo
reikalavimy. Pagal Klinikiniy tyrimy reglamentg tyréjas, norédamas jtraukti
asmenj | klinikinj vaistinio preparato tyrima, jprastai privalo gauti sutikima
nepaisant tos pacios padéties tarp tyréjo ir tiriamojo dinamikos, buidingos
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy kontekstui (29 straipsnis) [113].
Paradoksalu, kad asmuo gali ,,laisvai duoti“ sutikima dalyvauti klinikiniame
vaistinio preparato tyrime, ir Siuo sutikimu asmeniui gali buti skiriamas
tiriamasis preparatas, kurio saugumas ir veiksmingumas néra jrodytas, taciau
asmuo negali ,laisvai duoti* sutikimo, kaip teisinio pagrindo, tvarkyti jo
duomenis to paties tyrimo metu [106]. Sis Europos duomeny apsaugos
valdybos iSaiskinimas yra svarbus ir biobanky kontekstui, ypac¢ kai dalyvauti
biobanko veikloje asmenj kvietia jj gydantis gydytojas [114]%.

10 Pastebétina, kad asmens duomeny apsaugos ir moksliniy tyrimy etikos rezimas
laikosi skirtingo poziirio ir j kitas koncepcijas, susijusias su sutikimu, pavyzdziui,
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Atsizvelgiant | aukS¢iau iSdéstytas priezastis, svarbu iSanalizuoti
alternatyviy teisiniy pagrindy pritaikomumg asmens duomeny tvarkymo
operacijoms, vykdomoms moksliniy tyrimy (biobanko veiklos) tikslais. Juos
analizuojant, didesnis démesys yra skiriamas BDAR 9 straipsnio 2 dalyje
numatytiems teisiniams pagrindams, nes vykdant mokslinius tyrimus su
biobanke saugomais Zmoniy biologiniais éminiais, visada yra naudojami
sveikatos ar genetiniai duomenys, t.y. specialiy kategorijy duomenys [115]*.
Darbo autorés nuomone, biobanky veiklos kontekste galéty biiti svarstomi
taikyti Sie alternatyvis teisiniai pagrindai: 1) 9 straipsnio 2 dalies g punktas
(butina duomenis tvarkyti dél svarbaus vieSojo intereso priezasCiy); 2) 9
straipsnio 2 dalies i punktas (biitina duomenis tvarkyti dél vieSojo intereso
priezasCiy visuomenés sveikatos srityje) ir 3) 9 straipsnio 2 dalies j punktas
(biitina duomenis tvarkyti archyvavimo tikslais vieSojo intereso labui,
moksliniy ar istoriniy tyrimy tikslais).

Vertinant $iuos teisinius pagrindus, svarbu pazyméti, kad visais trimis
atvejais duomeny valdytojui kyla pareiga pagristi specialiy kategorijy
duomeny tvarkymo nurodytais tikslais butinumg. Be to, visi trys teisiniai
pagrindai yra siejami su jy jtvirtinimu ES arba valstybés narés teis¢je. Svarbu
pabrézti ir tai, kad teisés aktuose, kuriais jtvirtinami minéti teisiniai pagrindai
tvarkyti specialiy kategorijy duomenis, turi biti atsizvelgiama j tam tikrus
papildomus BDAR 9 straipsnio 2 dalies ¢, i, j punktuose numatytus
reikalavimus, kurie turi biiti aptarti tuose teisés aktuose, t. y.: kad numatomas
reglamentavimas turi bati proporcingas tikslui, kurio siekiama (BDAR 9
straipsnio 2 dalies g, j punktai), nepazeisti esminiy teisés j duomeny apsauga
nuostaty (BDAR 9 straipsnio 2 dalies g, j punktai), turi biiti numatytos
tinkamos ir konkrecios duomeny subjekto pagrindiniy teisiy ir interesy
apsaugos priemonés (BDAR 9 straipsnio 2 dalies g, i, j punktai), turi biiti
numatyta pareiga saugoti profesing paslaptj (BDAR 9 straipsnio 2 dalies 1
punktas). Vis délto vertinant visy $iy teisiniy pagrindy pritaikomuma asmens
duomeny tvarkymo operacijoms, vykdomoms moksliniy tyrimy (biobanky
veiklos) tikslais, daugiausia diskusijy kyla, ar moksliniy tyrimy (biobanko

teisés atSaukti sutikima dalyvauti biobanko veikloje (moksliniy tyrimy etikos
rezimas) ir teisés atSaukti sutikima tvarkyti asmens duomenis (asmens duomeny
apsaugos rezimas) pasekmeés gali bati skirtingos, zr. [114].

11 Darbo autoré remiasi prielaida, kad tvarkant specialiy kategorijy asmens duomenis,
turi biiti taikomi BDAR 6 ir 9 straipsniai, zr. [115]. Kadangi BDAR 9 straipsnyje
yra specifi§kai nustatyti pagrindai, kuriems esant netaikomas draudimas tvarkyti
specialiy kategorijy asmens duomenis, Siame darbe jiems yra skiriamas didesnis
démesys.
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veiklos) tikslai atitinka BDAR 9 straipsnio 2 dalies g, i ir j punktuose
nurodytus specialiy kategorijy duomeny tvarkymo tikslus.

Svarstant BDAR 9 straipsnio 2 dalies g ir i punktuose nurodytus specialiy
kategorijy duomeny tvarkymo tikslus (1) batina duomenis tvarkyti dél
svarbaus vies$ojo intereso priezasciy ir 2) biitina duomenis tvarkyti dél vieSojo
intereso priezasCiy visuomenés sveikatos srityje), svarbu suprasti, kas yra
laikoma vieSuoju interesu. Si savoka gali biiti aktuali ir svarstant BDAR 9
straipsnio 2 dalies j punkte nurodyta specialiy kategorijy duomeny tvarkymo
tikslg (butina duomenis tvarkyti archyvavimo tikslais vieSojo intereso labui,
moksliniy ar istoriniy tyrimy tikslais), jei remiamasi prielaida, kad tvarkant
specialiy kategorijy duomenis turi biiti taikomas ne tik BDAR 9 straipsnyje,
bet ir BDAR 6 straipsnyje nurodytas teisinis pagrindas. Vienas i§ moksliniams
tyrimams dazniausiai taikomy asmens duomeny tvarkymo pagrindy, ir yra
duomeny tvarkymas dél vieSojo intereso priezasCiy. Taigi visais trimis
atvejais duomeny valdytojui kyla arba gali kilti prievolé pagrijsti, kad specialiy
kategorijy duomenys yra tvarkomi viesojo intereso labui.

Neatsizvelgiant | tai, kad ,,vieSojo intereso terminas BDAR yra
vartojamas apibréziant teisinius pagrindus, taip pat kitose BDAR nuostatose
(i8 viso pavartotas net 70 karty!), BDAR S$ios sagvokos tiksliai neapibrézia, nors
bandymy BDAR projekto svarstymy etape buvo. Galima daryti prielaida, kad
Siuo atveju yra palikta diskrecija ES Salims pacioms patikslinti $io termino
turinj [116]. Daugelio ES $aliy, jskaitant ir Lietuvos, teisés aktuose $is
terminas néra apibréztas [117], o tai gali kelti teisés akty aiskinimo ir taikymo
sunkumy. Pavyzdziui, kokiomis aplinkybémis biobanko veikla galéty biiti
laikoma vieSuoju interesu? Ar tvarkant specialiy kategorijy duomenis vieSo
intereso labui, turi buti vertinama, kas yra mokslinj tyrima atliekantis
subjektas (komercinis ar nekomercinis subjektas), kokio svarbumo mokslinio
tyrimo tikslg jis kelia bei kas turi jvertinti to subjekto tinkamumg ir tikslo
svarbuma [116]. Idomu pazyméti, kad keliy ES Saliy (pvz., Prancizijos [118],
Cekijos [119]) teisés aktuose ir (ar) nacionaliniy institucijy i3aiskinimuose yra
daroma skirtis tarp ,,moksliniy tyrimy“ ir ,,moksliniy tyrimy, vykdomy vie$ojo
intereso labui, ir nustatyti kriterijai, i§ kuriy yra atpazjstamas vieSasis
interesas. Vis délto kiekvienoje Salyse $ie kriterijai yra skirtingi [117].

Nors apibrézti viesojo intereso turinj yra arba gali buti aktualu aptariant
visus tris teisinius pagrindus, juos vertinant svarbu atkreipti démes;j ir j kitus
BDAR vartojamus aiSkinimo reikalaujanCius terminus. PavyzdZiui,
nagrinéjant BDAR 9 straipsnio 2 dalies i punkte nustatyto teisinio pagrindo
suderinamuma su asmens duomeny tvarkymo operacijomis moksliniy tyrimy
(biobanko veiklos) tikslais, svarbu ne tik atskleisti vieSojo intereso turinj, bet
ir tai, ar vieSajj interesg atitinkanti veikla yra vykdoma visuomenés sveikatos
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srityje. Tarp BDAR pateikiamy pavyzdziy moksliniy tyrimy veikla néra
paminéta kaip visuomenés sveikatos sri¢iai priskirtina veikla. Abejotina, ar
vertinant BDAR pateiktus pavyzdzius (rimty tarpvalstybinio pobtdzio
grésmiy sveikatai apsauga, aukSty sveikatos prieziliros ir vaisty arba
medicinos priemoniy kokybés ir saugos standarty uztikrinimas), bty tinkama
§] pagrinda taikyti vykdant mokslinius tyrimus jprastomis aplinkybémis [120].
Vis délto §is pagrindas galéty biiti svarstomas taikyti vykdant mokslinius
tyrimus (biobanko veiklg) pandemijy metu [121].

Skirtingai nei aptariant Kitus teisiniy pagrindy taikymo atvejus, taikant
BDAR 9 straipsnio 2 dalies g punkte nustatytg teisinj pagrindg, atsiranda
prievolé duomeny valdytojui pagristi, kad asmens duomenys yra tvarkomi
»svarbaus® viesojo intereso labui. Todél vieSasis interesas turi baiti esminis
siekiant subalansuoti visuomenés interesg su duomeny subjekty specialiy
kategorijy duomeny tvarkymo keliama rizika. Vis délto atskirti esminj
(,,svarby) viesajj interesa nuo ,,jprasto yra sudétinga [120]. Jdomu pastebéti,
kad nepaisant aukstesniy reikalavimy, keliamy vieSajam interesui, taip pat
Europos duomeny apsaugos valdybos skatinimo taikyti kitus nei $is teisinius
pagrindus tvarkyti asmens duomenis moksliniy tyrimy tikslais, Suomija
svarsto §j teisinj pagrindg taikyti asmens duomeny operacijoms, vykdomoms
moksliniy tyrimy (biobanko veiklos) tikslais [122].

IS visy trijy analizuojamy teisiniy pagrindy, 9 straipsnio 2 dalies j punkte
nurodytas teisinis pagrindas turéty biiti laikomas tinkamiausiu moksliniy
tyrimy sriciai. Pirmiausia dél to, kad apibréziant §j teisinj pagrinda asmens
duomeny tvarkymas moksliniy tyrimy tikslais yra iSreikStai minimas. Pagal
BDAR ,,asmens duomeny tvarkymas moksliniy tyrimy tikslais turéty buti
aiSkinamas placiai, jskaitant, pavyzdziui: technologing plétrg ir
demonstravima, fundamentinius tyrimus, taikomuosius mokslinius tyrimus ir
privataus sektoriaus léSomis finansuojamus mokslinius tyrimus® (159
konstatuojamoji dalis) [102]. Kitaip tariant, moksliniai tyrimai, vykdomi
pagal sveikatos sektoriaus metodikos ir etikos standartus, laikantis gerosios
praktikos, turéty patekti. Be to, kai kuriose Europos Salyse (pvz., Danijoje,
Didziojoje Britanijoje, Vokietijoje) §iuo teisiniu pagrindu jau yra remiamasi,
kai Kitais tikslais surinktus asmens duomenis siekiama pakartotinai tvarkyti
moksliniy tyrimy tikslais [123]. Vis délto net ir Sio teisinio pagrindo taikymas
gali biti problemiskas biobanky praktikoje.

Reikalavimas gauti sutikimg, jtvirtintg moksliniy tyrimy etikos
teisiniuose instrumentuose, neturéty biti painiojamas su reikalavimu gauti
sutikimg, reglamentuojamg BDAR. Kitaip tariant, net ir taikant sutikimui
alternatyvius teisinius pagrindus tvarkyti asmens duomenis moksliniy tyrimy
tikslais atsizvelgiant | BDAR, islieka reikalavimas gauti sutikimg dalyvauti
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moksliniame tyrime pagal moksliniy tyrimy etikos teisinius instrumentus.
Nesugeb¢jimas aiskiai atskirti, kad jtraukiant j biobanko veiklg yra taikomi du
skirtingi norminiai moksliniy tyrimy etikos ir duomeny apsaugos teisiniai
rezimai, gali kelti dviprasmybiy. Pavyzdziui, biobanko dalyviai sutikimo
davimo proceso metu gali susidaryti klaidingg nuomone, kad sutikimas
dalyvauti biobanko veikloje apima ir sutikima, kaip teisinj pagrindg tvarkyti
ju asmens duomenis, ir todeél klaidingai manyti, kad jie vis dar gali susipazinti
su savo duomenimis, nesutikti, kad jie biity toliau tvarkomi ar reikalauti juos
iStrinti (jei Sias teises riboja nacionaliné arba ES teis¢) [47,114]. Bet koks
panaSus nesusipratimas gali kelti grésme aiskumui, kuris yra reikalingas
siekiant kurti ir iSlaikyti visuomenés pasitikéjimg biobankais. Kita vertus,
panasiy dviprasmybiy gali kilti ne tik biobanko dalyviams, bet ir biobanko
veikla vykdantiems subjektams (rengiant informavimo ir sutikimo
dokumentus), moksliniy tyrimy etikos komitetams (vertinant moksliniy
tyrimy protokolus) ar kitiems, maziau jsitraukusiems j etines ir teisines
diskusijas, susijusias su BDAR taikymu.

Atsizvelgiant j (plataus) sutikimo, kaip teisinio pagrindo tvarkyti asmens
duomenis moksliniy tyrimy tikslais, taikymo problemiskuma, Siame skyriuje
iSanalizuotas alternatyviy teisiniy pagrindy taikymo minétais tikslais
pagristumas. Analizé atskleidé, kad kaip ir sutikimo, taip ir alternatyviy
teisiniy pagrindy taikymas gali biiti problemiSkas. Viena priezasCiy yra tam
tikry terminy neapibréztumas (pvz., kas yra viesas interesas, kas yra svarbus
vieSas interesas). Skirtingos §iy terminy interpretacijos gali salygoti skirtinga
teisiniy pagrindy, susijusiy su vieSuoju interesu, prieinamumg tyréjams
Europoje. Be to, kyla rizika, kad toks teisinis pagrindas bus pasirinktas dél Sio
pagrindo salygoty pranaSumy net ir tais atvejais, kai sutikimas biity
akivaizdziai tinkamesnis. Praktikoje taikyti alternatyvius teisinius pagrindus
gali buti sudétinga ir dél to, kad vykdant mokslinius tyrimus (biobanko veikla)
turi biiti taikomi bent du, t.y. moksliniy tyrimy etikos ir duomeny apsaugos
rezimai. Kai vienas rezimy reikalauja gauti sutikimg, o kitas to nereikalauja,
kyla sutikimo dalyvauti tyrime ir sutikimo tvarkyti asmens duomenis tyrimy
tikslais painiavos rizika.

Remiantis anks¢iau i8déstytu ir tuo, kad lyginant su kitais teisiniais
pagrindais sutikimas biobanko dalyviui, kaip duomeny subjektui, suteikia
daugiau teisiy kontroliuoti savo duomenis, gali labiau prisidéti prie
pasitikéjimo biobankais kiirimo, didesnio biobanko dalyviy isitraukimo j
biobanko veikla, toliau darbe bus analizuojami sutikimo modeliai, kuriais yra
siekiama uztikrinti tinkamg sutikimo reikalavimy, kylanc¢iy i§ BDAR ir
moksliniy tyrimy etikos teisiniy instrumenty, laikymasi.
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1.2.2. Dinaminis sutikimas

Dinaminis sutikimas — tai vienas sutikimo modeliy, dél kurio
pritaikomumo biobankams etinés ir teisinés diskusijos suintensyvéjo pradéjus
svarstyti ir taikyti BDAR [105,124-128]. Nors $is sutikimo modelis sukurtas
specifiskai biobanky kontekstui, Sio modelio $alininky teigimu, dinaminio
sutikimo modelis galéty biiti taikomas ir kitose srityse bei kitais tikslais, t.y.
ten, kur éminiai ir (ar) duomenys yra naudojami jvairiai, daug karty, ilga
laikotarpj ir dél Siy priezas¢iy asmeniui svarbu suteikti galimybe pasirinkti
[27]. Pagrindinis dinaminio sutikimo tikslas — palengvinti asmens sutikimo
dalyvauti biobanko veikloje davimo procesg ir biobanko dalyvio jsitraukima i
Sig veiklg bégant laikui [126]. Taikant dinaminio sutikimo modelj biobanko
dalyvis gali ne tik pasirinkti ,,sutikti su viskuo” arba ,,nedalyvauti biobanko
veikloje”, bet ir pateikti labiau individualizuotus jy jsitikinimus ir
pasaulézilirg atitinkan¢ius sutikimo pasirinkimus [18]. Pazymétina, kad
atsiranda pirmieji empiriniai jrodymai, patvirtinantys, kad sékmingai jdiegus
dinaminj sutikima, pasickiami Siam sutikimo modeliui keliami tikslai [129—
132].

Dinaminio sutikimo modelio kiiréjai i§ pradziy nenumaté detaliy
funkcionalumy, kurie privalo biiti jdiegti siekiant sutikimg laikyti dinaminiu.
Darbo autorés nuomone, tai galéjo biiti viena priezas¢iy, kodél kai kurie
mokslininkai i$ pradziy dinaminj sutikimg prilygino specifiniam sutikimui, tik
duodamam elektroniniu badu [133]. Nors toks dinaminio sutikimo modelio
igyvendinimas yra galimas ir atitikty ankstesniame skyriuje aptarta 29
straipsnio darbo grupés gairése sitiloma sutikimo davimo procesa, vis délto
abejotina, ar jis yra etiniu pozitriu pageidautinas. Pirmiausia todél, kad
biobanko dalyvius galimai varginty pakartotiniai praSymai sutikti dél éminiy
ir duomeny naudojimo vis naujame moksliniame tyrime. Pakartotiniy
praSymy teikimas galéty sukelti neigiamas pasekmes, pavyzdziui, zmogus
galéty Siuos praSymus tiesiog ignoruoti, atsisakyti sutikti, bet ne dél to, kad jis
nepritaria konkre¢iam moksliniam tyrimui ar kad jis neatitinka biobanko
dalyvio vertybiy ar interesy, bet dél to, kad biobanko dalyviui kyla pareiga
reaguoti | pakartotinius pra§ymus be galimybés jy atsisakyti [60,84,133].
Svarbu atkreipti démes; ir j tai, kad biobanko veikla biobanko dalyviams gali
pasirodyti tiesiog nejdomi ar pernelyg kompleksiska. Biobanko dalyviai gali
nenoréti dalyvauti priimant sprendima, kuris mokslinis tyrimas, pvz., vézio ar
depresijos, labiau atitinka jo interesus, ir skirti laiko bei pastangy suvokti
kiekvieno tyrimo svarbiausius aspektus [133]. Biobanko dalyviams
ignoruojant pakartotinius praSymus sutikti, ty dalyviy éminiy ir duomeny
saugojimas tapty beprasmis, neatsakingai apriboty tolesnj jy naudojimg,
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jnesty Saliskumo | vykdomus mokslinius tyrimus, o kai kuriy tyrimy bty
nejmanoma atlikti [108].

Atsizvelgiant | kritika specifiniam sutikimui, dinaminio sutikimo
modelio kairéjai ir Salininkai laikosi nuomonés, kad §io sutikimo modelio
funkcionalumus privalo nustatyti biobankas ir tyréjai, atsizvelgdami |
biobanko veiklos pobadj ir dinaminiam sutikimui keliamus tikslus [27].
Pavyzdziui, diegiant dinaminio sutikimo modelj gali biti suteikiama galimybé
biobanko dalyviui duoti sutikimg naudoti jo éminius ir duomenis konkreciy
ligy grupiy moksliniams tyrimams arba neleisti naudoti jo éminiy ir duomeny
konkrec¢iame moksliniame tyrime iSlaikant galimybe toliau dalyvauti
biobanko veikloje. Biobanko dalyviui taip pat gali buti leista apriboti savo
éminiy ir duomeny naudojimg konkretiems moksliniy tyrimy kontekstams
(pvz., komerciniy moksliniy tyrimy atveju) arba pasikeitus asmeninéms
aplinkybéms (pvz., po biobanko dalyvio mirties). Biobanko dalyvio gali buti
prasoma sutikimo pranesti jo Sveikatai svarbig informacijg. Svarbu pazyméti,
kad taikant dinaminio sutikimo modelj, biobanko dalyvis gali realiu laiku
susipazinti su biobanko veikla, perzitréti sutikimo pasirinkimus ir, esant
poreikiui, juos keisti. Visa tai siekiama jgyvendinti pasitelkiant saugia
elektroning platforma, kuri ir yra vienas esminiy dinaminio sutikimo modelio
elementy [27,29].

Pradéjus diegti elektroninius sutikimo modelius skirtinguose
biobankuose ir kituose mokslo projektuose, mokslingje literatiiroje pradéta
diskutuoti, kokie reikalavimai turéty bati keliami dinaminiam sutikimo
modeliui [134,135]. Atsizvelgiant | pagrindinius auk$¢iau iSdéstytus
dinaminio sutikimo tikslus, Siame darbe dinaminiu sutikimu yra laikomas
sutikimas, pasizymintis abiem $iais bruozais:

v’ sutikimas teikiamas ir reguliari komunikacija tarp biobanko ir
biobanko dalyvio vyksta per saugia elektroning platformg (pvz., per interneto
svetaing suteikiant biobanko dalyviui asmening prieiga);

v’ biobanko dalyviui yra pateikiami sutikimo pasirinkimai, kuriuos jis
gali realiu laiku valdyti elektroninéje platformoje (sutikimo pasirinkimai
parenkami atsizvelgiant j biobanko veiklos pobiid] ir visuomenés bei biobanko
dalyviy lakescius (1 lentel¢)).

43



1 lentelé. Sutikimo pasirinkimai dinaminio sutikimo modeliui
Moksliniy tyrimy tiksly pasirinkimai

v" Konkreti liga, taikant konkrec¢ig tyrimo metodologija (konkretus mokslinis
tyrimas)
v Konkreti liga
v' Konkreti ligy grupé
v' Nejvardintos konkre€ios ligos ar ligy grupés
Moksliniy tyrimy konteksty pasirinkimai

v' Privataus / vieSo finansavimo moksliniai tyrimai
v Komerciniai / nekomerciniai moksliniai tyrimai
v Nacionaliniai / tarptautiniai moksliniai tyrimai

Duomeny tipy pasirinkimai

v" Elektroninés ligos istorijos

Informacija gauta i§ biologiniy éminiy / genominé informacija

Sveikatos duomeny bazés

Ne sveikatos duomeny bazés (pvz., informacija apie gyvenamaja vieta,
profesija)

v’ Informacija apie gyvenimo biidg

ANRNRN

v' Informacija apie kilme
Duomeny tvarkymo (pvz., rinkimo) atnaujinimo pasirinkimai

v Néra reguliaraus atnaujinimo
v Reguliarus atnaujinimas
v’ I8ankstinis pareiskimas dél tvarkymo po mirties

Biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinimo pasirinkimai

v’ Negrazinti

v Grazinti kliniskai reikSmingg sveikatos informacija}12 (pvz., informacija
apie nustatytg Linc¢o sindromg)

v Grgzinti ir kliniSkai nereik§mingg sveikatos informacija;13 (pvz.,
informacijg apie polinkj susirgti Hantingtono liga)

12 Klinigkai reikminga sveikatos informacija (angl. clinically actionable information)
— tai tiesiogiai su biobanko dalyvio sveikata susijusi informacija, Kurig turint
biobanko dalyviui galima taikyti sveikatos priezilira siekiant iSvengti sveikatos
sutrikimo arba jj palengvinti.

13 Kliniskai nereikiminga sveikatos informacija — tai tiesiogiai ar netiesiogiai su
biobanko dalyvio sveikata susijusi informacija, Kurig turint néra galimybés
biobanko dalyviui taikyti sveikatos prieziliros siekiant jam iSvengti sveikatos
sutrikimo ar jj palengvinti, bet kuri gali buti svarbi biobanko dalyviui, pavyzdziui,
priimant gyvenimo planavimo ar reprodukcinius sprendimus.

44



Taigi dinaminis sutikimas istori§kai plétojosi nuo elektroniniu biidu (per
saugia elektroning platforma) duodamo daugkartinio specifinio sutikimo iki
itin jvairiy elektroniniu buidu pateikiamy sutikimo pasirinkimy biobanko
dalyviams atsizvelgiant j moksliniy tyrimy tipa, moksliniy tyrimy konteksta,
renkamy duomeny tipa, biobanko dalyviy poreikj jsitraukti j biobanko veikla
ir Kitus parametrus, kuriuos biobanko dalyviui gali buti santykinai lengva ir
patogu koreguoti viso biobanko veiklos vykdymo metu.

Svarbu pazyméti ir tai, kad taikant dinaminio sutikimo modelj, svarbu
iSlaikyti esminius biobanko valdysenos (pvz., organizaciniy ir techniniy
priemoniy taikyma), biobanko veiklos vieSinimo (informacijos apie biobanko
veiklg teikimg interneto svetaingje) ir biobanky veiklos (moksliniy tyrimy)
prieziiiros elementus (pvz., moksliniy tyrimy etinj vertinimag). Kita vertus,
taikant dinaminj sutikimg etinis moksliniy tyrimy su biobanke saugomais
éminiais ir duomenimis vertinimas sutikimo aspektu tampa maziau
problemiskas.

1.2.3. Metasutikimas — dinaminio sutikimo variantas?

Metasutikimas — tai dar vienas sutikimo modelis, kuris mokslingje
literattiroje yra aptariamas kaip alternatyva placiam sutikimo modeliui ir kuris
galéty wuztikrinti tinkamg BDAR nustatyty sutikimo reikalavimy
igyvendinima. Metasutikimo modelis buvo sukurtas ne specifiskai biobanky
kontekstui, bet platesniam moksliniy tyrimy vykdymo kontekstui, jskaitant ir
pakartotinj sveikatos duomeny panaudojimg moksliniy tyrimy tikslais.
Pirminé Sio sutikimo modelio idéja — suteikti zmonéms galimybe i§ anksto
pasirinkti, kokiais atvejais ir kokj sutikimg jie noréty duoti dél jy sveikatos
duomeny ir biologiniy éminiy panaudojimo ateityje. Siekiama, kad Zmonés
rinkdamiesi galéty atspindéti savo pasauléziiirines nuostatas, jvertinti savo
asmeninj pazeidziamuma ir pasitikéjima mokslininkais [84].

Metasutikimo modelio autoriai sitlo jdiegti Siuos konkre¢ius i§ anksto
apibréztus pasirinkimus: 1) dél sutikimo modelio (specifinis sutikimas, platus
sutikimas, blanketinis sutikimas ir blanketinis draudimas naudoti), 2) dél
sveikatos duomeny tipy (elektroninés pacienty ligos istorijos, genominé
informacija, sveikatos duomeny bazés, ne sveikatos duomeny bazés) ir 3) dél
duomeny ir éminiy naudojimo konteksto (vieSas / privatus, komercinis /
nekomercinis ir nacionalinis / tarptautinis) [84]. Remiantis Siuo modeliu,
pavyzdziui, vienas asmuo gali pasirinkti blanketinj sutikimg visiems sveikatos
duomeny tipams ir jy naudojimo kontekstams. Tuo tarpu, kitas asmuo gali
pasirinkti labiau individualizuotus jo pasauléziiirg ir jsitikinimus atitinkanc¢ius
pasirinkimus. Pavyzdziui, asmuo gali pasirinkti blanketinj sutikimg
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nacionaliniams vie$ai finansuojamiems moksliniams tyrimams, kuriuose yra
tyrinéjami negenetiniai duomenys, platy sutikimg nacionaliniams vieSai
finansuojamiems projektams, kuriuose yra tyrinéjami genetiniai duomenys, ir
specifinj sutikimg naudoti bet kokius duomenis tarptautiniuose ir
komerciniuose moksliniuose projektuose. Nors §j sutikimo modelj sitilytina
diegti pasitelkiant nacionaling e-sveikatos sistema, taciau tokj model;j gali biti
svarstoma integruoti ir ] biobanko informaciniy technologijy sistema. Tokiu
atveju biobanko dalyviai galéty prieiti prie jos, pavyzdziui, per tam skirtg
mobiligjg programéle [136]. PaZzymétina ir tai, kad be i§ anksto Siam sutikimo
modeliui priskirty pasirinkimo kategorijy, biobanko veiklai gali buti svarbus
ir kity kategorijy jdiegimas. Pavyzdziui, véZio biobankas gali siekti
specifikuoti ligos srities kategorijg jvedant sutikimo pasirinkimg dél vézio
tyrimy ir kity moksliniy tyrimy [91].

Nors metasutikimo kiréjai netapatina metasutikimo su dinaminio
sutikimo modeliu, taciau, darbo autorés manymu, Sis sutikimas galéty buti
laikomas vienu dinaminio sutikimo modelio jgyvendinimo varianty,
parodanc¢iu kaip skirtingai ir jvairiai sutikimo pasirinkimai gali biti
igyvendinti biobanke ar kitoje ,,dideliy duomeny* infrastruktiiroje.

1.2.4. Dinaminio sutikimo modelio jgyvendinimas skirtinguose biobankuose

Pries tai skyriuje aptartas metasutikimo modelis darbo autorés ziniomis
dar néra jgyvendintas praktiskai. Siame skyriuje yra pateikti keli dinaminio
sutikimo modelio ar atskiry §io modelio elementy (bruozy) jgyvendinimo
skirtinguose biobankuose pavyzdziai.

RUDY - tai vienas pirmyjy moksliniy projekty (biobanky) pasaulyje,
kuriam buvo jdiegtas dinaminio sutikimo modelis. Sj projekta inicijavo
Oksfordo universiteto tyréjai 2014 metais. Projekto tikslas — sukurti klinikiniy
moksliniy tyrimy platforma Didziosios Britanijos pacientams, sergantiems
retomis ir nediagnozuotomis ligomis. RUDY projekto moksliniuose
tyrimuose gali biiti naudojami paciento elektroniniu biidu pateikti duomenys
apie jo sveikata, taip pat anksciau kitais tikslais surinkti sveikatos duomenys
ir biologiniai éminiai. Pacientai sutikima gali duoti nuotoliniu elektroniniu
budu. Kilus klausimams, projekto komanda suorganizuoja pokalbj telefonu.
Pacientui davus sutikima, projekto komanda susisiekia su pacientg gydanéiu
ar ligoninés gydytoju, kad patvirtinty diagnoze. Patvirtinus diagnoze, dalyviui
suteikiama asmeniné prieiga prie saugios internetinés platformos, kurioje
pacientas gali perzitiréti su kuo sutiko, keisti sutikimo pasirinkimus viso
projekto metu. Bet kokie sutikimo pakeitimai yra uzfiksuojami realiu laiku ir
juos gali matyti projekto komanda. Pavyzdziui, dalyviai gali nuspresti, kokiy
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planuojamy ligy sri¢iy moksliniuose tyrimuose jie noréty dalyvauti, kas jy
duomenis gali naudoti (jskaitant nacionalinius ir tarptautinius komercinius
subjektus), kaip jy duomenys gali biiti naudojami ilguoju laikotarpiu (pvz., po
mirties). Pacientai gali pasirinkti, kaip jie noréty, kad su jais biity susisiekta,
kaip daznai ir kokig informacija jie noréty gauti. Kiekvienas sutikimo
pasirinkimas turi jterptus paaiskinimus ir nuorodas j papildoma informacija,
kad pacientai galéty aiskiau suprasti, su kuo jie sutinka, arba, jei reikia, gauty
daugiau informacijos. Nors dauguma pacienty prisiregistruoja prie Sios
interneto platformos, bet projekto komanda taip pat siiilo gauti visg
platformoje patalpintg turinj ir popieriniu badu. Siuo metu projekte
dalyvauja 3568 pacientai [30,137].

Australijos genomikos studija — tai 2017 metais pradétas mokslinis
projektas, kurj inicijavo Australijos nacionaliniu lygiu jkurta
bendradarbiavimo moksliniy tyrimy klausimais grupé¢ [138]. Sio projekto
tikslas — gauti naujy moksliniy jrodymy, kurie padéty genomikg integruoti j
iprastg sveikatos priezitirg. Projekto metu siekiama jtraukti iki 5000 retomis
ligomis ir véziu serganciy pacienty, kuriems skirtingy moksliniy tyrimy metu
bty atliekami genominiai tyrimai. Sutikimas dalyvauti Siame mokslo projekte
yra duodamas popieriniu formatu, o jdiegtas dinaminis sutikimas yra
naudojamas kaip papildomas jrankis siekiant paskatinti dalyviy jsitraukimg ir
komunikacijg bei papras¢iau administruoti tyrimus ir surinktus duomenis.
AsmeniSkai prisijungus prie saugios interneto platformos, pacientai gali
pasirinkti kokio tipo organizacijoms jie suteikia prieiga prie savo sveikatos
duomeny ir biologiniy éminiy moksliniy tyrimy tikslais (pvz., universitetams
ir moksliniy tyrimy institutams, komercinéms kompanijoms, vyriausybei),
kokios srities mokslinius tyrimus galima atlikti (pvz., moksliniai tyrimai dél
ligos, kuria serga dalyvis, populiaciniai ir kilmés moksliniai tyrimai). Svarbu
pazyméti, kad dalyviui leidziama pasirinkti ne tik atsakyma ,,taip/ne*, bet ir
»hezinau®“. Tokiu atveju projekto komanda susisiekia su Zmogumi ir padeda
atsakyti j klausimus, dél kuriy kilo jam abejonés. Dalyviai taip pat gali
atnaujinti savo asmening ir kontakting informacija, prieiti prie informacijos
apie mokslinius tyrimus ir prie kity naujieny, parasyti projekto komandai per
zinu¢iy sistema, pildyti dalyvio pasitenkinimo Siuo jrankiu anketas [134,139].
Atkreiptinas démesys, kad grupé, vykdanti Australijos genomikos studija, taip
pat planuoja diegti $j jrankj ir kitoms moksliniy tyrimy programoms [140].

Maltos biobankas — paskutiniame XX a. deSimtmetyje jkurtas biobankas,
kuriame yra kaupiama populiaciné biologiniy éminiy kolekcija ir j specifines
ligas orientuotos kolekcijos (pvz., diabeto, Parkinsono, celiakijos, rety ligy),

14 Paskutinj kartg Zitiréta 2022-12-29.
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susietos su jvairiais sveikatos duomenimis [141]. Biobanke iki $iol sukaupta
daugiau nei 100 tikst. biologiniy éminiy. Vienas i§ biobanko vykdomy
projekty — tai Maltos genomo projektas, skirtas tyrinéti maltieciy kilme,
mobiluma, epidemiologija, farmakogenetika ir imunogenetika. Sio projekto
metu siekiama atlikti 1 proc. Maltos gyventojy genomo sekoskaitas.
Pasitelkiant sekoskaitos duomenis bus ieSkoma geny ir biologiniy Zymeny,
skirty aptikti, stebéti ir prognozuoti ligas bei kurti labiau individualizuotus
vaistus [142,143]. Maltos biobankui yra sukurtas dinaminio sutikimo
sprendimas. Taikant dinaminio sutikimo modelj biobanko dalyviai gali duoti
sutikimg elektroniniu biidu. Jdomu tai, kad prie§ duodant sutikima, asmenys
turi atlikti testa, kuriuo siekiama jrodyti, kad jie supranta, su kuo sutinka.
Biobanko dalyviams yra sukurta elektroniné platforma, kurioje jie gali keisti
sutikimo pasirinkimus (pvz., atsisakyti dalyvauti konkre¢iame moksliniame
tyrime), stebéti savo éminiy ir duomeny naudojima, taip pat gauti informacija
apie ty moksliniy tyrimy tikslus, jy progresg ir rezultatus [127,144,145].

Pazymétina, kad Siame skyriuje paminéti tik keli dinaminio sutikimo
modelio ar jo elementy (bruozy) jgyvendinimo pavyzdziai. Dinaminio
sutikimo modelis ar atskiri jo elementai yra testuoti ir (ar) jdiegti ir Kituose
biobankuose, pvz., Micigano visuomenés sveikatos (BloTrust for Health)
moksliniy tyrimy biobankas (JAV) [146], Piety Tirolio (CHRIS) moksliné
studija (Italija) [147], Farery ((Fargen) genomo projektas (Danija) [135],
»Mes visi“ (All of us) biobankas (JAV) [148], ,,23 ir a$” (23andMe) programa
(JAV) [149], Tohoku biobanko projektas (Japonija) [150,151].

1.2.5. Plataus sutikimo ir dinaminio sutikimo modeliy analizé

Siame skyriuje analizuojant argumentus ,,uz“ ir ,,pries plataus sutikimo
ir dinaminio sutikimo modelius remiamasi skirtingomis etinémis
perspektyvomis. Konkre¢iai sutikimo modeliai yra lyginami pasitelkiant
asmens apsisprendimo teisés uztikrinimo, mokslo plétros vystymo (mokslinés
laisvés) ir paskirstomojo teisingumo perspektyvas.

Lyginant platy sutikima, kuris yra duodamas vieng kartg rastu pateikiant
bendro pobiidzio informacija apie biobanko veikla, su dinaminiu sutikimu,
kuris suteikia technines galimybes asmeniui duoti labiau individualizuotg jo
pasauléziiirg ir jsitikinimus atitinkantj sutikima, patogiai stebéti, kaip
vykdoma biobanko wveikla, ir realiu laiku, esant poreikiui, keisti savo
pasirinkimus, dinaminis sutikimas i§ asmens apsisprendimo teisés uztikrinimo
perspektyvos biobanko dalyviui galéty buti priimtinesnis. Taikant dinaminj
sutikima biobanko dalyvis gali reguliariai gauti informacija apie biobanko
veikla ir tokiu budu lengviau kontroliuoti savo éminiy ir duomeny
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panaudojima moksliniy tyrimy tikslais. Biobanko dalyviy interesas islaikyti
biobankuose saugomos informacijos ir éminiy kontrole gali kilti del skirtingy
priezasCiy, pavyzdziui, dél vis didesnio renkamy sveikatos duomeny j
biobanka kiekio, dél vis daznesnio netinkamo sveikatos informacijos
tvarkymo kituose sveikatos kontekstuose atvejy vieSo skelbimo, dél
komerciniy kompanijy jsitraukimo j biobanky veikla, dél visuomenéje
priestaringai vertinamy moksliniy tyrimy vykdymo. Svarbu pazyméti, kad ir
plataus sutikimo modelis suteikia biobanko dalyviui tam tikrg kontrole dél jo
éminiy ir duomeny naudojimo, kai informacija apie vykdomus mokslinius
tyrimus yra skelbiama biobanko interneto svetaingje ir suteikiama biobanko
dalyviui teis¢ atSaukti ankséiau duotg platy sutikimg [152]. Vis délto,
atsizvelgiant j tai, kad biobanko veikla yra vykdoma ilgg laika, daznai kelis
deSimtmecius, abejotina, ar galima tikétis, kad biobanko dalyvis pats be
reguliaraus priminimo aktyviai ieSkos informacijos apie biobankui pateikty
éminiy ir duomeny panaudojimg. Ilgalaikio rySio nebuvimas apsunkina ir
biobanko dalyvio teis¢ pasikeitus aplinkybéms atSaukti sutikimg ar net padaro
Sig teise praktiskai nejgyvendinama [60,85].

Vertinant i§ mokslo plétros perspektyvos, atrodyty, kad plataus sutikimo
modelis kartu su papildoma moksliniy tyrimy perziiira etikos komitete yra
tinkamesnis nei dinaminio sutikimo modelis. Asmeniui davus platy sutikima,
asmuo islieka pasyvus biobanko veiklos dalyvis, deleguodamas biobankui
(mokslininkams) bei etikos komitetams teis¢ priimti sprendimus dél
moksliniy tyrimy etinio priimtinumo. Vis délto, abejojama, ar mokslininkai ir
etikos komitetai turéty vieni spresti, kurie moksliniai tyrimai yra atliekami
vieSo intereso labui. Kai kuriy mokslininky teigimu, apibréziant viesajj
interesg turi biti atsizvelgiama ir j visuomenés pageidavimus ir interesus [64].
Tai nereiskia, kad platus sutikimas negali bati taikomas. Tai tik skatina i$
naujo jvertinti plataus sutikimo modelj ir ieSkoti galimybiy biobanko dalyvius
labiau jtraukti j sprendimy, susijusiy su biobanko veikla, priémima [152].

Svarbu pazyméti ir tai, kad atliekant konkretaus mokslinio tyrimo
priimtinumo vertinima, etikos komitetas daznai turi jvertinti ne tik mokslinio
tyrimo teisinio ir etinio priimtinumo aspekta i§ visuomenés intereso
perspektyvos, bet ir ar mokslinio tyrimo tikslas patenka j biobanko dalyvio
anksCiau duoto sutikimo apimtj. Tai jvertinti tampa itin sudétinga, jei
moksliniy tyrimy tikslai yra suformuluoti taip, kad i§ pazidiros bet koks
mokslinis tyrimas galéty buti atlieckamas. Kita vertus, kaip buvo pazyméta
ankstesniuose skyriuose, biobanko veikla gali bti labai dinamiSka. Keiciasi
supratimas, kokie moksliniai tyrimai gali buti atliekami, kokios apimties
informacija apie biobanko dalyvij gali buti renkama, kokie moksliniy tyrimy
metodai gali buti taikomi ir kokios rizikos gali kilti biobanko dalyvio ir jo
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Seimos privatumui. Atsizvelgiant j tai, etikos komitetui gali biiti sudétinga
jvertinti, ar Zzmonés dave sutikimg prie§, pavyzdziui, deSimtmet], pritarty
konkretaus mokslinio tyrimo atlikimui, ypa¢ jei moksliniai tyrimai yra etiniu
pozilriu jautriau vertinami visuomenéje (pvz., kamieniniy lgsteliy tyrimai,
tyrimai, kuriy metu ieSkoma ry$io tarp konkrecios ligos (pvz., psichikos ligos)
paplitimo ir etninés grupés), arba moksliniy tyrimy vykdymui pasitelkiamos
naujos technologijos, kuriy naudojimas kei¢ia supratimg apie biobanko
dalyviy privatumui keliamas rizikas.

Plataus sutikimo modelis gali baiti skirtingai vertinamas ir iS
paskirstomojo teisingumo perspektyvos. Zmoniy motyvacija teikti savo
éminius ir duomenis biobankui gali buti skirtinga tarp skirtingy socialiniy
grupiy, pavyzdziui, tarp vyry ir motery, daugiau ir maziau uzdirbanciy,
auksStesnio ir Zemesnio iSsilavinimo zmoniy. Atitinkamai platus sutikimas
vienoms socialinéms grupéms gali biiti labiau priimtinas nei kitoms [152]. Ta
galima iliustruoti ir konkreciais biobanky pavyzdziais. Pavyzdziui, remiantis
2017 metais tyréjy pateiktais duomenimis, pusé¢ milijono 40-69 mety
Didziosios Britanijos biobanko dalyviy buvo dazniau moterys, vyresnio
amziaus, geresnés sveikatos, gyvenancios maziau socialiai ir ekonomiSkai
skurdziose vietovése nei nedalyvaujantys biobanko veikloje [153]. T Estijos
biobanka, kuriame iki 2014 mety dalyvavo apie 5 proc. populiacijos, buvo
daugiau jtraukta motery ir jaunesnio amziaus zmoniy lyginant su visy
gyventojy skai¢iumi. Taip pat pazymétina, kad Estijos biobanke
nepakankamai buvo atstovaujama rusy tautiné mazuma [154]. PanaSios
tendencijos, rodancios skirtingg socialiniy grupiy motyvacija dalyvauti
biobanko veikloje, matomos ir kituose biobankuose [155,156], bet yra ir
i8im¢iy [157]. Netolygus skirtingy socialiniy grupiy pasiskirstymas biobanke
gali turéti jtakos ir didéjanciai nelygybei sveikatos priezitroje [152]. Kita
vertus dinaminio sutikimo pasirinkimas taip pat gali bati prisidéti prie
socialinio teisingumo problemos kitu aspektu — dél didéjancios atskirties tarp
mokanciy ir nemokanc¢iy naudoti informacinémis technologijomis, Zzmonés
gali buti skirtingai linke dalyvauti biobanko veikloje.

Sutikimo modeliy analizé nepateikia vienareik§mio atsakymo, kuris
sutikimo modelis yra tinkamesnis. Renkantis sutikimo modelj svarbu
atsizvelgti | visumg jvairiy veiksniy, jskaitant biobanko veiklos pobudj,
kult@iriniu pozitriu i8siskirian¢iy grupiy buvimg / nebuvima, socialinés
apsaugos strukttry, uztikrinan¢iy nediskriminavimg ir pazeidziamy asmeny
apsaugag, stipruma, visuomenés motyvacijg jsitraukti j mokslo procesus.
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1.3. Plataus sutikimo modelis Lietuvoje

Biobanky teisinis reguliavimas didzigja dalimi yra paliktas nacionalinei
teisei reguliuoti. Atsizvelgiant j tai, galimi Zymds teisinio ir etinio reguliavimo
skirtumai tarp Saliy dél jvairiy priezasCiy, jskaitant ir moksliniy tyrimy bei
teisiniy tradicijy jvairove. Pavyzdziui, tik mazuma ES S$aliy turi specialius
Istatymus, kurie reglamentuoja biobankus. Kitos Salys remiasi bendraisiais
galiojanciais jstatymais, taip pat nacionalinémis biobanky veiklos etikos
gairémis [158]. Lietuva patenka j nedidele grupe Europos Saliy, kuriose yra
specifinis biobanky veiklos teisinis reguliavimas.

Lyginant su kitomis Europos ir pasaulio Salimis, Lietuvoje biobankai
pradéjo kurtis gana vélai —nuo 2016 mety. Iki tol buvo labai skirtinga Zmoniy
biologiniy éminiy ir su sveikata susijusiy duomeny rinkimo moksliniy tyrimy
tikslais praktika. Itin ribotas buvo ir surinkty éminiy bei duomeny naudojimas
moksliniy tyrimy tikslais. Viena i§ pagrindiniy biobanko veiklos plétra
ribojanciy priezaséiy buvo iki 2016 mety taikyti teisiniai sutikimo
reikalavimai, kurie i§ esmés jtvirtino specifinj sutikimo modelj visiems
biomedicininiams tyrimams, jskaitant ir tyrimus su Zzmogaus biologiniais
éminiais ir sveikatos duomenimis. Tai paskatino Lietuvos mokslininkus, kurie
aktyviai dalyvavo nacionaliniuose ir tarptautiniuose biomedicininiuose
tyrimuose, pasiiilyti teisinj reglamentavima, kuris biity taikomas specifiskai
biobankams ir moksliniams tyrimams su biobankuose saugomais zmogaus
biologiniais éminiais ir sveikatos informacija. 2016 m. sausio 1 d. jsigaliojo
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nauja redakcija, kuria buvo sudarytos
teisinés salygos steigti biobankus Lietuvoje [159]. Sioje jstatymo redakcijoje
buvo nustatytos biobanko licencijavimo sglygos, biobanko veiklos prieZitirg
vykdancios institucijos, biobanko veiklos vieSinimo taisyklés. Taip pat
jtvirtintas plataus sutikimo dalyvauti biobanko veikloje modelis (toliau —
plataus sutikimo modelis arba platus sutikimas)®.

Lietuvoje taikomas plataus sutikimo modelis turi atitikti tam tikrus
formos ir turinio reikalavimus. Sie reikalavimai yra numatyti Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme (toliau — Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymas) [160] ir detalizuoti sveikatos apsaugos ministro
jsakymu patvirtintame Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biobanko
veikloje ir informacijos apie dalyvavimg biobanko veikloje reikalavimy ir

15 Svarbu pazyméti, kad likutiniams Zmoniy biologiniams éminiams rinkti Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatyme buvo jdiegta ir vadinamojo ,.atidéto iSreiksto sutikimo* samprata.
Remiantis ja, buvo sudarytos teisinés galimybés prasyti asmens sutikimo dalyvauti
biobanko veikloje po to, kai likutinis Zmogaus biologinis éminys kartu su sveikatos
informacija yra i§saugomi ir jtraukiami j biobanka.
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informuoto asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje davimo ir atSaukimo
tvarkos aprase (toliau — Tvarkos aprasas) [161]. Pazymétina, kad plataus
sutikimo modelis Lietuvos biobanky praktikoje apima abu: sutikima, jtvirtinta
moksliniy  tyrimy etikos teisiniuose instrumentuose, ir sutikimag,
reglamentuojamg BDAR?®. Vis délto, jdomu pastebéti, kad jsigaliojus BDAR,
sveikatos apsaugos ministro lygmens jsakymu numatyta galimybé taikyti ir
alternatyvius sutikimui teisinius pagrindus tvarkant asmens duomenis
biobanke (Tvarkos apraso 3.6.10 punktas) [161].

Aptariant plataus sutikimo modelio formg svarbu paminéti du jai
taikomus reikalavimus. Pirma, Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu yra
numatytas reikalavimas gauti sutikima rastu. Sis reikalavimas Lietuvoje yra
igyvendinamas pasiraSant sutikimo dokumenta vadinamuoju ,.Slapiu
parasu“'’. Tai vis dar daZniausias plataus sutikimo davimo biidas ir Europos
biobankuose. Vis délto pats plataus sutikimo modelis savaime nelemia tokio
sutikimo davimo biido. Esant poreikiui, platus sutikimas galéty buti duodamas
ir elektroniniu badu (pvz., pasiraSant planSetéje ar per elektronine
bankininkyste). Antra, skirtingai nei specifinio sutikimo atveju (kai sutikimas
duodamas dél kiekvieno specifinio tyrimo), platus sutikimas yra duodamas
vienag karta pakartotinai neprasant sutikimo suplanavus konkrety mokslinj
tyrimg. Idomu pastebéti, kad 2010 m. Eurobarometro ,,Biotechnologijos®, i
kurj buvo jtraukti ir 8 klausimai apie biobankus, duomeny analizé atskleide,
kad pla¢iam sutikimui (t.y. vieng karta duodamam sutikimui) pirmenybe
teikty tik 18 proc. ES respondenty (Lietuvoje — 16 proc. respondenty). Tik
tokiose Salyse, kur biobankai jau seniai vykdo savo veikla, pvz. Islandija,
Svedija, Nyderlandai, mazdaug 1 i§ 3 respondenty teigé, kad pakanka
Zmogaus paprasyti sutikimo vieng kartg [96].

Analizuojant asmeniui sutikimo dokumente teiktinos informacijos turinj,
galima pastebéti, kad jis i§ esmés nesiskiria nuo tarptautinése moksliniy
tyrimy etikos gairése numatyto turinio (iSskyrus komerciniy moksliniy tyrimy
aspektu, kuris bus aptariamas toliau Siame skyriuje). Remiantis
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu ir Tvarkos apraSu, biobanko dalyviui
turi buti pateikta informacija apie biobanko esmg¢, éminiy ir duomeny
tvarkymo tikslus, informacija apie galima nauda, nepatogumus ir rizika
asmeniui, davus sutikimg, sveikatos informacijos konfidencialumo garantijas,
teise bet kada atSaukti sutikimg. Vis délto, siekiant iStirti Lietuvos taikomo
plataus sutikimo modelio etinj ir teisinj priimtinuma, svarbu atskleisti kaip Sie
turinio elementai yra reglamentuoti, t.y., kaip plaé¢iai biobanko veikla gali biti

16 Pavyzdziui, [162].
17 T.y. pasirasant fiziskai, ne skaitmeniniu budu.
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vykdoma Lietuvoje. Atsizvelgiant j ankstesniuose Sio darbo skyriuose atlikta
sutikimo modeliy teoring analize¢, darbo autorés 2013 metais atlikto empirinio
tyrimo dél biobanko dalyviy informuotumo skirtinguose Europos
biobankuose rezultatus, taip pat remiantis Lietuvos biobanky naudojamy
sutikimo dokumenty analize, darbo autoré iSskiria $iuos toliau i$vardintus
sutikimo platuma apibréZziancius biobanko veiklos ypatumus:

1) Pladiai apibréZtas ateities moksliniy tyrimuy pobidis. Tvarkos
aprasu jpareigojama sutikimo davimo metu asmeniui paaiskinti, kad paprastai
konkre¢iy biomedicininiy tyrimy su biologiniu éminiu ir sveikatos
informacija tikslai ir budai yra nezinomi dél nepakankamo mokslo ar
technologijy i$sivystymo lygio ar kity objektyviy priezas¢iy. Atsizvelgiant |
tai, asmeniui turi buti tik nurodoma, kad jo éminiai ir duomenys bus
naudojami biomedicininiy tyrimy tikslais pateikiant galimy (planuojamy)
biomedicininiy tyrimy pavyzdzius (Tvarkos apraSo 3.2.1-3.2.2 punktai)
[161]. Lietuvoje veikian¢iy biobanky sutikimo dokumentuose yra pateikiami
skirtingo detalumo galimy (planuojamy) biomedicininiy tyrimy pavyzdziai.
Pavyzdziui, vieno biobanko sutikimo dokumente pateikiama informacija apie
skirtingose pasaulio Salyse vykstancCius mokslinius tyrimus su biobanke
saugomais éminiais ir duomenimis, jvardijant skirtingy tyrinéjamy ligy (pvz.,
jvairiy tipy vézys, infekcinés ligos) pavyzdzius [162]. Kito biobanko sutikimo
dokumente pateikiama informacija tik kad asmens éminiai ir duomenys bus
naudojami kurti ,,naujus vaistus, gydymo ir diagnostikos metodus®“ [163].
Diskutuotina, ar pavyzdziui, pastarojo biobanko itin bendrai formuluojami
ateities moksliniy tyrimy tikslai ir pavyzdziai atitinka anksc¢iau Siame darbe
aptarta BDAR jtvirtintg ,,sutikimo dél tam tikry moksliniy tyrimy sri¢iy arba
sutikimo dél mokslinio tyrimo projekto daliy“ koncepcija. Taip pat,
diskutuotina, ar to pakanka asmeniui suvokti moksliniy tyrimy, kurie gali buti
atlickami su biobanke saugomais jo éminiais ir duomenimis, jvairove. Kai
kuriy mokslininky teigimu, tai gali priklausyti ir nuo biobanko tipo. Biobanko
dalyviai greiCiausiai lengviau jsivaizduoja galimas tyrinéti ligas savo éminius
ir duomenis teikdami j liga orientuota biobankg. O moksliniy tyrimy su
éminiais ir duomenimis, saugomais populiaciniame biobanke, tikslai gali buti
ne tokie aiskds ir akivaizdis biobanko dalyviams. Atitinkamai tai gali salygoti
mazesn¢ jy motyvacija dalyvauti populiacinio biobanko veikloje [164].
Zmoniy noras dalyvauti biobanko veikloje ir (ar) konkretaus sutikimo modelio
priimtinumas gali priklausyti ir nuo vykdomy konkre¢iy moksliniy tyrimy su
biobanke saugomais éminiais ir duomenimis pobtidzio. Pavyzdziui, kitose
Salyse atlikty tyrimy rezultatai rodo, kad visuomenéje gali biti
nevienareikSmiai vertinami moksliniai tyrimai, kurie yra susij¢ su zmoniy
pasauléziiira (pvz., tyrimas, kurio metu siekiama atrasti kuo saugesnius ir
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efektyvesnius néStumo nutraukimo metodus) ar kuriy rezultatai gali turéti
Salutinj stigmatizavimo poveikj (pvz., tyrimas, kurio metu siekiama tirti tam
tikros etninés grupés polinkj j psichikos liga) [164,165].

2) Renkamy sveikatos duomenu jvairové. Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo 15 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad gaves asmens sutikima
dalyvauti biobanko veikloje, biobankas turi teise gauti to asmens sveikatos
informacija i§ skirtingy duomeny Saltiniy, t.y. sveikatos prieziliros jstaigy,
registry ir valstybés informaciniy sistemy. Si informacija kartu su sveikatos
duomeny tvarkymo biobanke rizika turi buiti pateikta ir biobanko dalyviui
sutikimo dokumente (Tvarkos apraso 3.2.4 ir 3.3.3 punktai). Lietuvoje
veikian¢iy biobanky sutikimo dokumentuose be sveikatos prieziiiros jstaigy
minimi tokie duomeny Saltiniai kaip Elektroninés sveikatos paslaugy ir
bendradarbiavimo infrastruktiiros informaciné sistema, Visuomenés sveikatos
saugos informaciné sistema, Vézio registras, Mirties atvejy ir jy priezasciy
valstybés registras. Sutikimo dokumentuose taip pat nurodyta, kad biobankas
gali prieiti ir prie kity registry ir valstybés informaciniy sistemy, kur yra
kaupiama sveikatos informacija [164,166]. Kaip jau buvo minéta anks¢iau
Siame darbe, vykdant biobanko veikla, biobanko prieiga prie jvairiy sveikatos
duomeny $altiniy yra itin svarbi siekiant atlikti didesnés apimties aktualius
mokslinius tyrimus. Kita vertus, tokia prieiga ir duomeny tvarkymas (pvz.,
rinkimas, jungimas, dalinimasis) moksliniy tyrimy tikslais gali salygoti
didesnes rizikas biobanko dalyviy ir jo Seimos nariy privatumui. 2010 m.
Eurobarometro duomenys atskleidé, kad 46 proc. respondenty ES bty linke
dalintis informacija apie save su biobanku, o Lietuvoje tokiy respondenty
buvo tik 33 proc. [96]. Idomu pazyméti ir tai, kad skirtingo tipo sveikatos
informacija gali biiti vertinama nevienodai. Pavyzdziui, yra kitose Salyse
atlikty tyrimy, rodanéiy, kad visuomené, o kartais ir ekspertai geneting
informacija laiko jautresne ja lyginant su kita sveikatos informacija [167—
169]. Kita vertus, anks¢iau minéto Eurobarometro duomenys neparodé, kad
ES (jskaitant Lietuvos) respondenty susiriipinimas kokiu nors sveikatos
informacijos tipu biity reik§mingai didesnis [96].

3) Neterminuotas biologiniy éminiy ir sveikatos duomeny
naudojimas. Tvarkos aprase numatyta biobanko dalyviui sutikimo
dokumente nurodyti zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos
tvarkymo biobanke terming arba nurodyti, kad Zzmogaus biologiniai éminiai ir
sveikatos informacija bus tvarkomi biobanke neterminuotai (Tvarkos apraso
3.2.7 punktas). Pastargji (neterminuoto éminiy ir duomeny tvarkymo)
scenarijy sutikimo dokumentuose yra nurodg ir $iuo metu Lietuvoje veikiantys
biobankai. Vertinant Tvarkos apraso nuostatas, atrodo, kad neterminuotas
biobanko dalyvio éminiy ir duomeny tvarkymas apima ir jy tvarkyma po

54



biobanko dalyvio mirties (Tvarkos apraso 3.7.3 ir 3.2.7 punktai). Pasak
eksperty, atsizvelgiant j kai kuriy grupiy kultoriskai pagristas vertybes gali
biti svarbu biobanko dalyviy specifiskai paklausti dél jy éminiy ir duomeny
naudojimo po mirties [67]. Dél éminiy ir duomeny tvarkymo po mirties
dalyviy atsiklausiama, pavyzdziui, anks¢iau Siame darbe aprasytame RUDY
moksliniame projekte.

4) Moksliniy tyrimy vykdymas Lietuvoje ir uiZsienyje.
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 17 straipsnio 2 dalyje yra numatyta,
kad biobanke tvarkomi zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos informacija
gali biiti teikiami ne tik Lietuvos, bet ir uzsienio tyréjams ir biobankams, jei
yra iSpildytos tam tikros jstatyme numatytos salygos, pvz., gautas etikos
komiteto leidimas. Svarbu pastebéti, kad asmuo turi biiti informuojamas apie
jo éminiy ir duomeny naudojimag uzsienio Salyse sutikimo dokumente
(Tvarkos apraso 3.6.4 punktas). Atitinkamai §ig informacija galima rasti
Lietuvoje veikian¢iy biobanky sutikimo dokumentuose. Sveikatos
moksliniuose tyrimuose vis dazniau pripazjstama dalijimosi duomenimis ir
éminiais uz Salies riby svarba. Manoma, kad tokia praktika gali padidinti
éminiy ir duomeny panaudojamumag ir tokiu btidu skatinti mokslo plétra [170].
Kita vertus, $i praktika gali btti vertinama nevienareik§miai. PavyzdZziui,
vieno Didziosios Britanijos tyrimo rezultatai parodé, kad tik 35 proc.
apklaustyjy biity linke teikti savo éminius moksliniams tyrimams uz Salies
riby [171]. O remiantis Eurobarometro duomenimis, éminiy ir duomeny
dalinimasis tarp skirtingy Saliy biobanky jvertintas santykinai teigiamai. 53
proc. apklaustyjy ES buvo linkg dalintis duomenimis ir éminiais, o tokiy
apklaustyjy Lietuvoje buvo Siek tiek daugiau — 59 proc. [96].

5) Komerciniy ir nekomerciniy moksliniy tyrimy atlikimas.
Lietuvoje komerciniai subjektai (pvz., startuoliai, biotechnologijy
kompanijos) inicijuoja mokslinius tyrimus su biobanke saugomais
biologiniais éminiais ir sveikatos duomenis [172]. Skirtingai nei
rekomenduojama tarptautinése moksliniy tyrimy etikos gairése $is biobanko
veiklos ypatumas néra aptartas Lietuvoje veikianéiy biobanky sutikimo
dokumentuose!®. Tai galima paaiskinti tuo, kad ir Lietuvos teisés aktai
nejpareigoja tokios informacijos pateikti biobanko dalyviui jam duodant
sutikimg. Vis délto yra kity Saliy ir tarptautiniy tyrimy rezultaty, rodanciy
visuomenés pasitikéjimo biobankais maz¢jimg atsiradus bet kokiam
komerciniy subjekty jsitraukimui. Pavyzdziui, 2012 metais Kanadoje atlikto
tyrimo rezultatai atskleidé, kad 45,1 proc. visuomené labai pasitiki

18 Apie komerciniy kompanijy bendradarbiavimo su biobanku naudg mokslui
uzsimenama tik vieno Lietuvos biobanko sutikimo dokumente.
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universitety finansuojamais mokslininkais, ta¢iau tik 19,5 proc. taip pat
pasitiki universiteto mokslininkais, kurie gauna finansavimg i§ pramonés.
Pasitikéjimo komercinémis kompanijomis, kurios vykdo mokslinius tyrimus
su biobanke saugomais éminiais ir duomenimis, procentas sumazéja net iki 6
proc. [173]. Atrodo, kad komerciniai interesai turi poveikj ir jvairiy sutikimo
modeliy priimtinumui. Pavyzdziui, vieno tarptautinio tyrimo duomenimis,
tyrimo dalyviai reciau rinkosi platy sutikimg kaip priimting sutikimo modelj
zinodami, kad mokslinius tyrimus su jy duomenis ir €minius rems farmacijos
kompanijos [174].

6) Biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos graZinimas. Tai
dar vienas biobanko veiklos aspektas, kurio reglamentavimas Lietuvoje
aptartas 1.6 skyriuje.

Darbo autorés vertinimu, auk$c¢iau aptarti plataus sutikimo modelio
formos ypatumai (sutikimo davimas rastu, sutikimo davimas vieng kartg), taip
pat biobanko veiklos ypatumai (veiklos platumas tyringjamy ligy, laiko,
renkamy sveikatos duomeny, mokslinius tyrimus vykdanciy subjekty ir
teritorijos, kur gali vykti moksliniai tyrimai, prasme) padeda atskleisti
biobanko veiklos dinamiskuma ir suvokti Lietuvoje taikomo sutikimo
platuma. Atsizvelgiant | tai, kad skirtingy sri¢iy ekspertai ir Lietuvos
visuomené gali Siuos biobanko veiklos ypatumus ar kai kuriuos i$ iy ypatumy
vertinti jautriau, jie toliau bus tiriami empiriniu biidu.

Pazymétina, kad analizuojant Siuos aspektus empiriniu budu svarbu
atkreipti démes;j ir j dar du Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme jtvirtintus
reikalavimus, t.y. etikos komiteto leidimy atlikti biomedicininius tyrimus su
biobanke saugomais biologiniais éminiais ir sveikatos duomenimis ir teikti
éminius ir duomenis j uzsien] iSdavimg bei biobanko veiklos vieSinimo
reikalavimag [175].

1.4. Sveikatos informacijos grazinimo diskurso raida
1.4.1. Sveikatos informacijos tipai ir terminologiniai ypatumai

Biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinimas — tai dar
vienas biobanko veiklos aspektas, kuris vis dazniau aptariamas ir asmens
sutikimo dalyvauti biobanko veikloje dokumentuose. Prie§ pradedant
analizuoti, kokios etinés ir teisinés problemos kyla dél Sios informacijos
grazinimo, svarbu apsibrézti, kas yra laikoma asmens sveikatai svarbia
informacija.

Svarbu atkreipti démes;j | tai, kad diskusija, kuri informacija turéty bti
laikoma svarbia asmens sveikatai, prasidéjo ir iki S$iol iSlieka svarbia
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klinikinés praktikos kontekste, pavyzdziui, atliekant diagnostinius
radiologinius tyrimus. Pazymétina, kad si diskusija tampa aktuali ir moksliniy
tyrimy kontekste.

Moksliniy tyrimy kontekste galima iSskirti bent du biobanko dalyvio
sveikatai svarbios informacijos tipus: su pirminiu moksliniu klausimu susij¢
radiniai ir su juo nesusije radiniai. Dél terminy, apibtidinanciy su pirminiu
moksliniu klausimu susijusius radinius, retai kyla mokslinés diskusijos.
Paprastai $i informacija moksliniy tyrimy kontekste yra vadinama pirmine
(angl. primary) arba individualiais moksliniy tyrimy rezultatais (angl.
individual research results). Antra vertus, radiniai nesusij¢ su pirminiu
moksliniu klausimu ir juos apibiidinantys terminai itin placiai aptariami
mokslo bendruomenéje jau daugiau nei pora deSimtmeciy [176]. Per §i
laikotarpj pradéti vartoti skirtingi Sios informacijos tipa apibiidinantys
terminai, pavyzdziui, netikéti radiniai (angl. unexpected findings), papildomi
radiniai (angl. additional findings), atsitiktiniai radiniai (angl. incidental
findings), antriniai radiniai (angl. secondary findings) (Zr. 1 pav.).

[ Asmens sveikatai svarbi informacija, paaiskéjusi vykdant biobanko veikla ]

—

4 )

Su pirminiu moksliniu klausimu Su pirminiu moksliniu klausimu

susije radiniai nesusije radiniai
. J
. v
Laukiami [ Netikeéti ]
Individualiis moksliniy tyrimy Papildomi
rezultatai / pirminiai Atsitiktiniai / antriniai

1 pav. Asmens sveikatai svarbios informacijos, paaiskéjusios vykdant biobanko
veikla, tipai ir terminai

Su pirminiu moksliniu klausimu nesusij¢ radiniai ilgg laikg buvo
vadinami netikétais. Vis délto $is terminas néra pakankamai tikslus siekiant
atskleisti Sios informacijos ypatumus. Pavyzdziui, skirtumas tarp to kas yra
netikéta ir to kas yra laukiama gali biti ne visada aiSkus. Kartais tai ka
biobanko dalyvis gali laikyti netikétu radiniu, tyréjas gali numatyti i§ anksto,
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net jei tokio radinio specialiai netiria. Siekiant netikétus radinius apibtdinti
neutraliau, buvo pasitlytas ,,papildomy radiniy* terminas. Vis délto papildomi
radiniai irgi biina nevienodi. Svarbu jvertinti, ar radinys yra aptiktas
atsitiktinai, t.y. ar tyréjas negaléjo jo iSvengti sickdamas konkretaus mokslinio
tikslo [34]. Atsizvelgiant j radinio neiSvengiamumo aspekta, atsitiktiniais
radiniais vis daZzniau pradéti vadinti papildomi radiniai, aptikti analizuojant
medicinos vaizdus. Medicinos vaizdy technologijos sugeneruoja konkrecig
kiino dalj apimanéius vaizdus, kuriuos analizuojant neisvengiamai pastebimi
ir kiti tos pacios kiino dalies pokyc¢iai. Atsitiktiniais radiniais pavadinti ir su
pirminiu moksliniu klausimu nesusij¢ genetiniy tyrimy radiniai. Tai liudija ir
medicinos genetikos ir moksliniy tyrimy etikos gairése iki Siol placiai
vartojamas ,.atsitiktiniy radiniy terminas [71,177]. Kita vertus, jdomu
pazyméti, kad vis dazniau pradéjus analizuoti pirminius genetinius duomenis
pasitelkiant kompiuterines programas, pradéta abejoti, ar terminas ,,atsitiktinis
radinys yra tinkamas apibrézti visus genetinius radinius. Naudojant
kompiuterines programas galima siekti skirtingy tiksly. Pavyzdziui,
pasitelkiant kompiuterines programas galima siekti atskleisti kuo mazesnj
informacijos kiekj, reikalinga atsakyti i pirminj mokslinj klausima. Toks
programy naudojimas nepanaikina galimybés aptikti atsitiktiniy radiniy, bet
mazina $iy radiniy atsiradimo tikimybe. Kita vertus, kompiuterinés priemonés
gali buti naudojamos ir siekiant aptikti daugiau informacijos, t.y. aptikti
radinius, kuriy galima i§vengti, bet jy samoningai ieSkoma dél ypatingos
svarbos Zmogaus sveikatai. Pavyzdziui, asmeniui jtariant nepaaiSkinama
progresuojant] neurologinj pablogéjima gali buti atlikta viso genomo ar
egzomo sekoskaita ir be geny, galimai atsakingy uz tokj pablogéjima,
analizes, gali baiti iStirti ir kiti kliniSkai reikSmingi genai, pvz., MSH2 (kuris
mutavus atsakingas uz Lin¢o sindroma) [178]. Tokie genetiniai radiniai vis
dazniau yra vadinami ne atsitiktiniais, bet antriniais radiniais. Atliekant viso
genomo sekoskaita ieSkoti antriniy radiniy ir apie juos pacientams ir
dalyviams pranesti rekomenduoja Amerikos medicinos genetikos ir
genomikos kolegija ir Pranciizijos individualizuotos medicinos draugija
[179,180]. Antriniy radiniy ieSkoma ir apie juos praneSama ir pirmuose
moksliniuose—klinikiniuose projektuose, pavyzdziui, ,,100 000 genomy‘
projekte (Didzioji Britanija) [181], ,,Mano kodas“ projekte (JAV) [182],
Elektroniniy medicinos jrasy ir genomikos (eMERGE) tinkle (JAV) [183],
Létiniy inksty ligy genetiniy studijy biobanke (JAV) [184], taip pat “Mes visi”
(All of us) biobanke (JAV) [132]. Tikétina, kad panaikinus tam tikras
organizacines ir finansines kliiitis antriniy radiniy ieSkojimo ir praneSimo
praktika gali biiti diegiama ir kituose projektuose.
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Svarbu pazyméti, kad ilga laika asmens sveikatai svarbi informacija buvo
randama tik pirmo vizito biobanke metu, kai yra surenkami éminiai (pvz.,
atliekant kraujo tyrima) ir pirminé informacija apie biobanko dalyvj ir jo
sveikata, bei atlickant mokslinius tyrimus su biobanke saugomais éminiais ir
informacija. Vis délto, vis dazniau jau ruoSiant éminius ir duomenis
saugojimui biobanke atlickami jvairlis tyrimai, pavyzdziui, atliekamas
genotipavimas ar viso genomo iStyrimas tam, kad buty galima pateikti
tyréjams kuo iSsamesng informacija apie biobanko dalyvius ateityje. Atliekant
Siuos tyrimus taip pat gali biiti randama biobanko dalyvio sveikatai svarbi
informacija. Pastebétina, kad tokia informacija gali biiti randama ir pasibaigus
moksliniam tyrimui (pvz., patvirtinus naujus biologinius Zymenis ir i§ naujo
atlikus anksciau gauty duomeny analizg) (zr. 2 pav.).

- - » r‘ ~ r‘ ~
Ruosiant
Pirmo vizito éminius ir Mokslini Pasibaigus
biobanke duomenis et meltlu moksliniam
metu saugojimui yrmy tyrimui
biobanke
/ J J _/

2 pav. Asmens sveikatai svarbios informacijos aptikimas skirtinguose biologiniy
éminiy ir sveikatos duomeny tvarkymo etapuose biobanke

Taigi terminologija, apibiidinanti asmens sveikatai svarbig informacija,
keitési net kelis kartus per beveik tris paskutinius desimtmecius. Asmens
sveikatai svarbi informacija gali buti vadinama skirtingai priklausomai nuo to,
ar ji yra aptikta siekiant atsakyti j pirminj mokslinj klausimg ir ar jos buvo
galima iSvengti atliekant pirming duomeny analize. Per §j laikotarpj keitési ir
Sios informacijos apimtis. Dabar ji gali biiti aptinkama skirtinguose biologiniy
éminiy ir sveikatos informacijos tvarkymo etapuose. Kita vertus, dauguma
sveikatai svarbios informacijos vis dar yra nustatoma atliekant mokslinius
tyrimus.

Dél organizaciniy ir finansiniy priezas¢iy biobanko dalyviui praneSamos
informacijos apimtis gali skirtis. Vis délto svarbiausia ne kaip ir kada Sie
radiniai yra aptikti, bet ar jie yra reikSmingi biobanko dalyvio sveikatai.
Atsizvelgiant | tai, Siame darbe yra vartojamas placiausias ,,asmens sveikatai
svarbios informacijos“ arba ,biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos* terminas'®, apimantis auks¢iau aptarty skirtingy tipy radinius.

19 Sjame darbe yra vartojami ir kiti ,,asmens sveikatai svarbios informacijos® ir
,.biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos* sinonimai, pavyzdziui, asmens
sveikatai reik§Sminga informacija, biobanko dalyvio sveikatai reikSminga
informacija, radiniai.
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Svarbu pazyméti, kad nors radiniai gali buti aptikti atliekant jvairius,
pavyzdziui, medicinos vaizdy, mikrobiologinius ar biocheminius tyrimus,
Siame darbe didziausias démesys bus skiriamas genetiniams radiniams,
atsizvelgiant | vis daZznesnj placios apimties genetiniy tyrimy naudojima
vykdant mokslinius tyrimus, taip pat i galimai didesnj Siy radiniy etinj
problemiskuma?,

1.4.2. Sveikatos informacijos grazinimas tarptautiniuose moksliniy tyrimy
etikos dokumentuose

Jau daugelj mety vyksta etinés ir teisinés diskusijos, ar moksliniy tyrimy
metu aptikti mokslinio tyrimo dalyvio sveikatai galimai svarbus radiniai turéty
biti grazinami pac¢iam dalyviui [185]. Jas skatino jvairios prieZastys, jskaitant
ir tarptautiniuose bei Europos Zmogaus teisiy instrumentuose jtvirtintos tokios
Zmogaus teisés kaip teisé zZinoti informacija apie savo sveikata, teisé nezinoti
tokios informacijos [59,186], teisé susipazinti su savo duomenimis [97,187].
Sékmingai sekvenavus pirmajj zmogaus genomg 2003 metais, atsirado ir
pirmieji bandymai reglamentuoti asmens sveikatai reikSmingos informacijos
grazinimg moksliniy tyrimy kontekste. Pavyzdziui, tokios informacijos
grazinimo klausimas reglamentuotas 2002 mety Tarptautiniy medicinos
moksly organizacijy tarybos (CIOMS) Tarptautinése etikos rekomendacijose
biomedicininiams tyrimams su zmonémis (toliau — 2002 mety CIOMS
rekomendacijos) [188] ir 2005 mety Europos Tarybos Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencijos Papildomame protokole dél biomedicininiy tyrimy
[69].

Tarptautinése  moksliniy  tyrimy  etikos  gairése, specifiskai
reglamentuojanciose biobanky veikla, asmens sveikatai reik§mingos
informacijos grazinimo klausimas pradétas aptarti Siek tiek véliau. 2009 mety
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos gairés dél Zmogaus
kilmés biobanky ir genetiniy tyrimy (toliau — EBPO gairés) [70] buvo vienos
1§ pirmyjy tokiy gairiy. Vis délto reikSmingiausiais metais bty galima laikyti
2016 metus, kuriais Sis klausimas aptartas net trijuose specifiskai biobanky
veikla reglamentuojanciuose tarptautiniuose moksliniy tyrimy etikos
dokumentuose, ty. CIOMS rekomendacijose [50], Europos Tarybos
rekomendacijoje [68] ir Taipéjaus deklaracijoje [71]. Sio klausimo
reglamentavimo aktualuma skatino vis dazniau moksliniuose projektuose
taikomos platesnés testavimo strategijos, pvz., viso genomo ar viso egzomo

2 Daugeliu atvejy genetiniy tyrimy rezultatai atskleis ne ligos pozymj, bet parodys
tik rizika susirgti liga [37].
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sekoskaita. Technologijy pazanga leido aptikti vis daugiau radiniy, kurie gali
turéti arba neturéti klinikinés reikSmés tiriamiesiems [189]. Todél parengti
strategija dél asmens sveikatai svarbios informacijos grazinimo tapo Vis
svarbiau [185].

Anks¢iau minétuose tarptautiniuose dokumentuose aptarti jvairtis su
asmens sveikatai svarbios informacijos grazinimo Sstrategija susije aspektai:
informacijos grazinimo (negrazinimo) Kriterijai, informacijos grazinimo
normatyvumas, galimi informacijos grazinimo budai, tiriamojo (biobanko
dalyvio) teisé neZinoti.

Daugelyje analizuoty tarptautiniy moksliniy tyrimy etikos dokumenty
atsiranda pirmieji bandymai reglamentuoti asmens sveikatai svarbios
informacijos grazinimo Kriterijus. Pavyzdziui, EBPO gairése numatytas
radinio patikimumo (angl. validity) kriterijus (4.14 punktas). Europos Tarybos
Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos Papildomo protokolo dél
biomedicininiy tyrimy 27 straipsnyje ir Europos Tarybos rekomendacijy 17
straipsnio 1 dalyje pazyméta, kad tiriamajam sitiloma informacija turi buti
svarbi (angl. relevant) jo sveikatai. O jau minétame Konvencijos Papildomo
protokolo 27 straipsnyje patikslinta, kad sitiloma informacija gali biti svarbi
ne tik esamai, bet ir blisimai tiriamojo sveikatai ar gyvenimo kokybei.
I$samiausiai asmens sveikatai svarbios informacijos grazinimo Kriterijai yra
aptarti atnaujintose CIOMS rekomendacijose. Sio dokumento 11
rekomendacijos komentare pazymeéta, kad ,,atsiranda sutarimas, kad bent kai
kurie genetiniy moksliniy tyrimy radiniai turi bati grazinami individualiam
biobanko dalyviui, jei jis to pageidauja“ [50]. Siame rekomendacijos
komentare paminéti trys kriterijai, kuriais remiantis turi buti sprendziama, ar
sitlyti radinj biobanko dalyviui: klinikinio reikSmingumo (angl. clinical
significance), sveikatos priezitiros prieinamumo (angl. actionability) ir
analitinio patikimumo (angl. analytical validity). Skirtingai nei Siame
paragrafe  analizuotuose tarptautiniuose  dokumentuose,  Taipéjaus
deklaracijoje asmens sveikatai svarbios informacijos grazinimo kriterijai néra
aptariami.

Analizuotuose tarptautiniuose dokumentuose iki $iol néra vienodali
reglamentuojama tyréjo ar biobanko pareiga grazinti asmens sveikatai
reik§mingg informacija. Europos Tarybos Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencijos Papildomame protokole dél biomedicininiy tyrimy tokia pareiga
yra numatyta (27 straipsnis). Kitose analizuotose tarptautinése gairése yra tik
akcentuojama, kad tyréjai (biobankai) turi turéti aiskia strategija, ar grazins
tokig informacija biobanko dalyviui ar jos negrazins. Kita vertus, nors pareiga
grazinti néra nustatyta, i§ atnaujintose CIOMS rekomendacijose pateikto
komentaro galima daryti iSvada, kad biity sudétinga pateisinti gyvybe
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gelbstincios informacijos ir neatidéliotinos klinikinés naudos turinéios
informacijos, susijusios su reikSminga sveikatos problema, negragzinimo
strategija (11 rekomendacijos komentaras).

Daugelyje analizuoty dokumenty aptariami ir asmens sveikatai
reik§mingos informacijos grazinimo budai. Paprastai Siuose dokumentuose
nustatomas reikalavimas grazinti informacija pasitelkiant sveikatos priezitiros
sistemg (pvz., pasitelkiant specialista, kuris tiesiogiai teikia asmeniui
sveikatos priezitiros paslaugas) ar konsultuojant (pvz., pasitelkiant reikalinga
specialista pac¢iame biobanke). Atnaujintose CIOMS rekomendacijose taip pat
papildyta, kad dél konsultavimo konkreciu genetiniy radiniy aptikimo atveju
bitinumo turi biti tariamasi su etikos komitetu.

Teisé nezinoti — tai dar vienas i§ tarptautiniuose dokumentuose aptariamy
aspekty, susijusiy su asmens sveikatai svarbios informacijos grazinimu.
Visuose analizuotuose dokumentuose pazymeéta §ios teisés jtvirtinimo svarba.
Tik Europos Tarybos Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos Papildomo
protokolo dél biomedicininiy tyrimy paaiSkinamojoje ataskaitoje papildomai
nurodyta, kad tam tikromis aplinkybémis §i teisé gali biti apribota dél paties
asmens interesy arba remiantis Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos
26 straipsnio 1 dalimi, pavyzdZiui, siekiant apginti treciojo asmens teises arba
vieng i§ nurodyty vieSyjy interesy (134 punktas) [69].

Taigi per paskutinj desimtmetj asmens Sveikatai svarbios informacijos
grazinimo klausimas moksliniy tyrimy ir biobanky veiklos vykdymo
kontekstuose vis dazniau aptariamas normatyviniu pozitriu reik§minguose
tarptautiniuose moksliniy tyrimy etikos dokumentuose. Vis délto, nors Siam
klausimui skiriamas démesys didéja, analizuotuose dokumentuose aptariami
daznai ne visi etiniu ir teisiniu poziiiriu svarbis Sio klausimo aspektai. Be to,
Siy aspekty reglamentavimas skiriasi. Pavyzdziui, jeigu informacijos
grazinimo biidy reglamentavimas i§ esmés panaSus, tai nuostatos dél
grgzinamos informacijos apimties yra gana skirtingos, deklaratyvios,
nerodancios aiskios biobanky praktikos plétojimo krypties.

1.4.3. Mokslinés diskusijos krypties pokytis: i$ ,,ar grazinti“ i ,,ka grazinti

Mokslinés diskusijos dél asmens sveikatai svarbios informacijos
grazinimo Kryptys keitési. I§ pradziy kilus Siam klausimui buvo aktyviai
diskutuojama, ar biobanko dalyvio sveikatai reik§Sminga informacija turi bati
grazinama. Pasitelkti skirtingi argumentai, kuriais siekta pagrjsti tokios
informacijos negrazinimo strategija (2 lentelé).
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2 lentelé. Argumentai negrazinti biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos

v" Emocinés, socialinés Zalos atsiradimo rizika

v Rizika gauti netikslias i§vadas (moksliniy tyrimy laboratorijy kokybés
kontrolé daznai yra Zemesné nei klinikiniy laboratorijy)

v' Rizika klaidingai interpretuoti (ne)gautas iSvadas (pernelyg didelis nerimas,
nereikalingas gydymas arba Klaidingas nuraminimas)

v' Nasta sveikatos sistemai (ypaé jei siekiama gauti sveikatos prieziliros
paslaugy ir tai daroma kity urgentiniy sveikatos priezitiros paslaugy teikimo
saskaita), kyla teisingo resursy paskirstymo problema

v' Nasta biobanko, moksliniy tyrimy infrastruktirai

Vienas i$ pasitelkty argumenty — biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinimas gali biiti zalingas paciam biobanko dalyviui. Tokios
informacijos grazinimas gali sukelti nerima, baime, depresija ir Kkitas
neigiamas psichinés sveikatos biisenas [37,177,190]. Remiantis Siuo
argumentu, tyréjai, biobanko administratoriai gali manyti, kad privalu laikytis
pareigos nepakenkti biobanko dalyviui, net jei tai reiskia norimos
informacijos grazinimo ribojima [191]. Vis délto, darant prielaidg, kad minéta
informacija gali sukelti neigiamy pasekmiy zmogaus psichinei sveikatai,
svarbu turéti tai pagrindzian¢iy empiriniy tyrimy duomeny. Kol kas
informacijos grazinimo biobanko dalyviy psichinei sveikatai pasekmés yra
mazai istirtos. Kita vertus, keliy atlikty moksliniy tyrimy, Kuriuose tyrinétas
informavimas apie polinkj susirgti Hantingtono liga ir kraties véziu
pacientams klinikiniame kontekste, duomenys rodo, kad nors informacijos
pateikimas gali turéti tam tikrg pirminj neigiama poveikj, poveikis néra
ilgalaikis, 0 pacientai galiausiai grjzta j normaly nerimo ir streso lygj
[192,193]. Mokslinio tyrimo, kurio metu vertintas jau ne pacienty, bet
biobanko dalyviy pasitenkinimas gavus informacija apie rizika susirgti
paveldimu krities ir kiauSidziy véZiu, duomenimis, biobanko dalyviai
nesigaili priéme¢ sprendimg gauti tokius tyrimy rezultatus [194].

Zmoniy, palaikan¢iy biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos
negrazinimo strategijg, teigimu, tokios informacijos grazinimas gali sukelti ne
tik zalingas pasekmes biobanko dalyvio psichinei sveikatai, bet ir turéti
neigiamy socialiniy pasekmiy [195-198]. Priklausomai nuo konkrecios Salies
istatymy ar kity teisés akty minétos informacijos (pvz., apie rizika susirgti
gyvybei gresiancia liga) grazinimas gali apriboti biobanko dalyvio galimybes
gauti sveikatos draudimo paslaugas ir (ar) padidinti tam tikry Zmoniy grupiy
diskriminacija populiacijoje moksliniy tyrimy rezultaty pagrindu [199]. IKi
Siol neigiamy socialiniy pasekmiy klausimas yra mazai empiriskai tyrinétas
[200].
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Klaidingo radiniy interpretavimo rizika — tai dar vienas argumentas,
kuriuo siekiama pagrjsti biobanko dalyvio sveikatai reik§mingos informacijos
negrazinimo strategija. Radiniai gali buti klaidingai interpretuojami dél
skirtingy priezasCiy ir atitinkamai sukelti Zzalg ne tik paciam biobanko
dalyviui, bet ir platesniu mastu vykdomam moksliniam tyrimui ar sveikatos
sistemai. Pirma, moksliniy tyrimy laboratorijoms ne visada yra taikoma tokia
pati kokybés kontrolé kaip klinikinéms laboratorijoms, todél moksliniy tyrimy
laboratorijos pateiktos iSvados gali bati nepakankamai tikslios [37,179,201].
Antra, medicininio i$silavinimo neturin¢iam zmogui paprastai yra sudétinga
suprasti ir interpretuoti biobanko pateiktus radinius. Pavyzdziui, anks¢iau
atlikty moksliniy tyrimy duomenys rodo, kad Zzmonés gali klaidingai jvertinti
radinio reik§minguma, kai radinio klinikiné reik§mé yra neaiski. Tai leidzia
manyti, kad zmogus, pavyzdziui, suzinojes apie polinkj sirgti tam tikra liga,
gali imtis nereikalingo gydymo, o nereikalingas gydymas gali neigiamai veikti
paties dalyvio tolesn¢ sveikatos priezitirg, didinti nastg sveikatos sistemai
galimai kity urgentiniy sveikatos priezitiros paslaugy saskaita ir kelti teisingo
sveikatos priezitiros iStekliy paskirstymo klausimg [199]. Be to, Zmonés
radiniy negavimg gali interpretuoti ir kaip teigiamag savo sveikatos Zenkla
(,jokiy naujieny yra gera zinia®) [191]. Tam tikra apimtimi Klaidingo radiniy
interpretavimo rizikg galima sumazinti nustatant radinio klinikinio
patikimumo standarta, tobulinant konsultavimo ir komunikavimo strategijas,
pvz., akcentuojant genetiniy tyrimy rezultaty panaudojimo ribotumus,
pabréziant, kad biobanko veiklos tikslas néra skirtas pateikti diagnozes
individualiems biobanko dalyviams [50] ir kad radiniy neaptikimas savaime
nereiSkia, kad Zmogus yra geros sveikatos [37,202]. Kita vertus, svarbu
pabrézti, kad tokiai radiniy grazinimo strategijai jgyvendinti batini papildomi
finansiniai ir personalo resursai. Tam, kad jie nebiity nukreipiami nuo paciy
moksliniy tyrimy vykdymo, juos svarbu numatyti jau pradedant kurti konkrety
biobanka ar planuoti konkrety mokslinj tyrima.

Vis délto, nors mokslo bendruomenéje iki $iol néra vieningo sutarimo, ar
biobanko dalyvio sveikatai reik§mingi radiniai turi bati sitlomi, formuojasi
daugumos eksperty nuomoné, kad tyréjai turi bent ribota eting ir teising
pareiga sitlyti / grazinti tam tikrus radinius [200,203]. Tokia eksperty
nuomoné grindziama jvairiais argumentais (3 lentelé).
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3 lentelé. Argumentai grazinti biobanko dalyvio sveikatai svarbig informacija

v Galimybé biobanko dalyviui laiku nustatyti gyvybei gresianios ligos
pradzig, gauti efektyvesnj ir (ar) maziau invazyvy gydyma, iSvengti kity
rimty sveikatai pasekmiy ar priimti informuotus reprodukcinius sprendimus

v Galimybé biobanko dalyviui labiau kontroliuoti savo gyvenima ir nuspresti,
kokia informacija zinoti ir kaip elgtis ja zinant

v’ Individualizuotos medicinos jgyvendinimo priemoné

v" Sveikatos rastingumo didinimas

v’ Visuomenés pasitikéjimo biobankais didinimas

Vienas i§ svarbiausiy Siose diskusijose pateikiamy argumenty yra
informacijos nauda biobanko dalyviui. Biobanko dalyviui naudinga Zzinoti
informacija, kurig turint galima laiku nustatyti gyvybei gresianCios ligos
pradzia, gauti efektyvesnj ir (ar) maziau invazyvy gydyma, i§vengti rimty
biobanko dalyvio sveikatai pasekmiy ar priimti informuotus reprodukcinius
sprendimus [204]. Turint tokig informacijg kartais galima ir iSvengti tam
tikros ligos atsiradimo ar ligg iSgydyti, jei ji aptinkama ankstyvoje ligos
vystymosi stadijoje [177]. Sia informacija gali buti naudinga Zinoti ir
biobanko dalyvio biologiniams artimiesiems [199]. Pazymétina, kad per
pastaruosius metus daugéja moksliniy duomeny apie biobanko dalyviy gauta
realig kliniking naudg remiantis moksliniy tyrimy rezultatais [194,205].

Atkreiptinas démesys, kad mokslinése diskusijose galima rasti ir kity
radiniy grazinimo strategija remianc¢iy argumenty. Tokia strategija jgalina
biobanko dalyvius labiau kontroliuoti savo gyvenimg ir leidzia patiems
nuspresti, kokig informacijg apie savo sveikatg jie nori zinoti ir kaip jie nori
elgtis ja Zinodami [206]. Taip pat §i strategija leidZia tyréjams ir biobankui
keistis mokslo ziniomis su biobanko dalyviais ir praktiskai parodyti, kaip
moksliniy tyrimy zinios gali virsti konkre¢ia nauda paciam dalyviui, t.y. tapti
realia individualizuotos medicinos jgyvendinimo priemone [150]. Radiniy
grazinimo strategijos taikymas taip pat gali prisidéti ir prie sveikatos
rastingumo didinimo, skatinimo rapintis savo sveikata (pvz., atkreipiant
démesj | ankstyvuosius ligy simptomus, rizikos veiksnius ir jy prevencija),
visuomenés pasitikéjimo mokslu didinimo bei skatinimo aktyviau prisidéti
prie biobanko veiklos.

Pazymétina, kad etinés tyréjy pareigos pranesti biobanko dalyvio
sveikatai svarbig informacija idéja vis labiau palaiko skirtingi su biobanko
veikla susije asmenys, jskaitant ir visuomen¢ bei biobanko dalyvius.
Visuomenés pozitrio tyrimai apie biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinima rodo itin didelj Zzmoniy norg Zinoti su jy individualia
sveikata susijusig informacija, aptiktg vykdant biobanko veiklg [207-209].
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Jdomu pastebéti, kad Zzmonés nori zinoti jvairiy tipy informacijg
nepriklausomai nuo to, ar ja zinant galima koreguoti zmoniy sveikatos
prieziiira. Pavyzdziui, viename JAV atliktame tyrime i§ 4659 apklausty
respondenty 95 proc. sutiko, kad noréty zinoti sveikatos rizikas susijusias su
gydomomis ligomis (pvz., astma) ir net 90 proc. — su negydomomis ligomis
(pvz., Alzheimerio liga) [208]. Panasiai kaip ir visuomené, biobanky dalyviai
taip pat iSreiSkia didelj norg zinoti su jy individualia sveikata susijusig
informacija. Kita vertus, skirtingai nei rodo visuomenés poziiirio tyrimai,
biobanky dalyviai iSreiSkia didesnj susidoméjima zinoti kliniskai reik§minga
sveikatos informacija, kurig turint galima koreguoti jiems teikiama sveikatos
prieziiira. Pavyzdziui, viename JAV atliktame tyrime i§ 555 apklausty
biobanko dalyviy, kurie buvo jtraukti j biobankg klinikinio vizito metu, 90
proc. sutiko, kad su jy individualia sveikata susijusios informacijos grazinimas
jiems yra svarbus, taciau jy noras Zinoti tokig informacija skyrési priklausomai
nuo to ar zinant $ig informacija galima keisti sveikatos priezitirg, taip pat nuo
ligos rizikos ir jos sunkumo [210]. Siame tyrime 90 proc. apklausty biobanko
dalyviy noréjo zinoti informacija, susijusig su gydomomis ligomis, palyginus
Su 64 proc. apklausty biobanko dalyviy, kurie nor¢jo gauti informacija,
susijusia ir su negydomomis ligomis. Taip pat Siame tyrime 79 proc.
respondenty isreiské pirmenybe gauti didele ligos rizika rodancia informacija
palyginus su 66 proc. respondenty, kurie noré¢jo gauti ir informacija, susijusia
su maza ligos rizika, taip pat 83 proc. respondenty iSsaké pirmenybe gauti
informacija dél sunkiy ligy palyginus su 68 proc. respondenty, kurie noréjo
gauti ir su lengva liga susijusia informacija. Kita vertus, svarbu pazyméti, kad
daugiau nei pusé apklausty biobanko dalyviy (57 proc.) iSreiské norg gauti su
savo sveikata susijusig informacija, net kai dél jos interpretavimo kyla
neaiskumy [210]. Kito Svedijoje atlikto tyrimo, kuriame buvo apklaustas 351
biobanko dalyvis, rezultatai parodé¢, kad biobanko dalyviai pirmenybe teikia
informacijai apie gyvybei gresiancias ligas palyginus su kitomis ligomis
[211]. Atliekant §j tyrimg nustatyta, kad dalyviai buvo labiau linkg zinoti
sveikatos rizikas, kai ligos penetrantiSkumas?! yra didesnis, taip pat kai zinant
informacija galima keisti gyvenimo budg. Jdomu pastebéti, kad dalyviai gave
informacija labiau bty linke keisti gyvenimo buida nei sutikti, kad jiems biity
atlikta medicininé intervencija. Kita vertus, kuo medicininés intervencijos
efektyvumas buvo didesnis, tuo dalyviy noras Zinoti tokig informacijg didéjo
[211]. Sio tyrimo duomenys dél dalyviy teikiamo prioriteto gyvenimo biido
informacijai siejasi su kito tyrimo, atlikto Japonijoje, rezultatais. Siame tyrime
daugiau nei 80 proc. apklausty populiacinio biobanko dalyviy noréjo gauti

2L T.y. tikimybé susirgti tam tikra liga [212].
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gyvenimo biidg skatinancig keisti informacijg, ir jy buvo net daugiau nei Siame
tyrime pareiskusiy norg gauti kliniskai reikSmingus radinius (daugiau nei 50
proc.) [151].

Analizuojant su biobanko veikla susijusiy eksperty (sveikatos priezitiros
specialisty, mokslininky, etikos komiteto nariy) pozitrio j biobanko dalyvio
sveikatai svarbios informacijos grazinimg tyrimy rezultatus, galima matyti
iSsiskiriant] pozitrj tarp skirtingy sriiy eksperty grupiy ar net tos pacios
srities eksperty grupéje. Pavyzdziui, viename tyrime sveikatos prieZiiiros
specialistai palaiké radiniy grazinimo strategija. Pasak Siy specialisty,
biobanko dalyviai turi teis¢ juos zinoti [213]. Panasus sveikatos priezitiros
specialisty poziiiris atskleistas ir kitame tyrime, kuriame gydytojai iSsake
palaikyma radiniy grazinimo Strategijai remdamiesi savo profesine pareiga
jspéti pacienta apie jo Sveikatai reik§mingus radinius [214]. Tyrimy, kuriuose
buvo vertinamas mokslininky poziiiris j biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinimg, duomenys atskleidé skirtingas mokslininky
nuomones $iUo klausimu. Pavyzdziui, viename tyrime, kuriame dalyvavo 80 |
biobanko veiklg jsitraukusiy mokslininky, 74 proc. nurodé, kad biobanko
dalyvius reikia informuoti tik apie rezultatus, jei jais remiantis galima taikyti
gydymo ar prevencijos priemones, o 95 proc. teigé, kad yra gerai neinformuoti
biobanky dalyviy apie rezultatus, dél kuriy poveikio sveikatai kyla neaiskumy
[215]. Kitame tyrime, visi dalyviai — 10 direktoriy, susijusiu su véZio
klinikiniy tyrimy biobanku — visiskai nepritaré nuomonei, kad biobankas
turéty buti atsakingas uz radiniy atskleidima pacientams, o Siam pozitiriui
didele jtaka turéjo tinkamo finansavimo Siam procesui jgyvendinti trikumas
[216]. Toks mokslininky pozitris atspindétas ir kitame 2010 metais atliktame
tyrime Australijoje, kuriam pritaré ir Siame tyrime dalyvave kity sriciy
ekspertai [217]. Kita vertus, 2016 metais Olandijoje atliktas tyrimas parodé,
kad dauguma mokslininky ir kity sri¢iy eksperty pritarty biobanko dalyvio
sveikatai svarbios informacijos grazinimo strategijai, nors beveik visi
pazyméjo, kad svarbu atskirti patikimus, su sveikata susijusius ir sveikatos
priezilira keiCiancius radinius nuo aiskios reikSmés asmens sveikatai
neturin¢iy radiniy [214].

1.4.4. Sveikatos informacijos grazinimas skirtingy $aliy teisés aktuose ir
biobankuose

Neatsizvelgiant j tai, kad vis labiau pritariama nuomonei, kad tam tikri
radiniai bity grazinami, konkretus radiniy grazinimo turinys islieka diskusijy
objektu. Todél siame skyriuje ir bus aptarti skirtingy Saliy, biobanky ir tyréjy
taikomy sveikatos informacijos grazinimo praktiky ypatumai.
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Dar 2013 metais darbo autoré su kolegomis atliko tyrima, kurio metu
analizavo 14 skirtingy Europos $aliy biobanky sutikimo dokumenty [73]. Jy
analizé¢ parodé, kad 10 i§ 14 analizuoty biobanky sutikimo dokumentuose
aptaré asmens sveikatai reik§mingos informacijos (ne)grazinimo strategijas, o
septyni biobankai pasiiilé radiniy grazinima. Like trys nurodé, kad radiniy
negrazins. Vis délto net tarp jy siiiloma informacijos apimtis iSsiskyré.
Pavyzdziui, Estijos biobanko sutikimo dokumente pabrézta, kad biobankas
siiilys visg su donory ar jy giminaiciy sveikata susijusig informacija, i§skyrus
informacija apie donoro genealogija. Kiti biobankai pasitilé atskleisti tik
mediciniskai svarbius radinius (Liuksemburgo biobankas), kurie gali biti
naudingi donory ar jy Seimos nariy sveikatai (Paduvos biobankas), ar kuri
laikoma mediciniSkai svarbia (Oksfordo universitetas). Latvijos populiacinis
biobankas apémé visus tris pasirinkimus suteikdamas donorui galimybe
pasirinkti, ar gauti visg informacija, ar tik mediciniskai svarbig (kuri padeda
iSvengti pavojaus sveikatai) arba atsisakyti gauti bet kokig informacijg [73].

Pazymétina, kad kai kuriuose Europos $aliy teisés aktuose ir profesinése
gairése yra siekiama patikslinti asmens sveikatai svarbios informacijos turinj,
taCiau $ios informacijos turinys yra apibréziamas itin skirtingai. Pavyzdziui,
Danijos genetiniy tyrimy gairése asmens sveikatai svarbi informacija yra
vadinama mokslinio tyrimo metu nustatyti radiniai, atskleidziantys, kad
tiriamasis serga arba turi labai didele tikimybe susirgti aiskiai sunkia liga,
kurig galima i$§gydyti, uzkirsti kelig jos atsiradimui ar jg palengvinti [202]. Jei
§i informacija gali biiti aktuali ir tiriamojo artimiesiems, gairése
rekomenduojama paskatinti tiriamajj susisiekti su artimaisiais, kad jie taip pat
galéty buti istiriami ir gydomi [202]. Ispanijos biomedicininiy tyrimy jstatyme
dar griez¢iau reglamentuojamas asmens sveikatai svarbios informacijos
grazinimas artimiesiems. Siame jstatyme numatyta, kad informacija, kurig
turédamas tiriamojo artimasis gali i§vengti rimtos zalos, turi biiti grgZinama
artimajam, net jei tiriamasis tam prieStarauty [218]. Italijos genetinés
informacijos tvarkymo jstatymas taip pat numato aptikty radiniy grazinimo
biologiniams artimiesiems galimybe [219]. Be to, remiantis $iuo jstatymu,
asmens sveikatai svarbia informacija yra laikoma ir reprodukcinés svarbos
turinti  sveikatos informacija [219]. Kita vertus, Vokietijos genominés
sekoskaitos gairés rekomenduoja negrazinti tokios informacijos [220].
Pazymétina, kad vis dar yra Saliy, kuriy teisés aktai apskritai neaptaria
sveikatai svarbios informacijos grazinimo klausimo, nors tai yra
rekomenduojama reglamentuoti numatant asmens sSveikatai svarbios
informacijos grazinima biobanko dalyviams [221].

Siame skyriuje pateikti skirtingy 3aliy biobanky praktikos pavyzdziai
atskleidzia didele asmens sveikatai svarbios informacijos grazinimo strategijy
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jvairove. Dalis biobanky administratoriy Vvis dar atsisako grazinti radinius, Kita
dalis nors jsipareigoja grazinti, bet analizuojant Siy biobanky grazinimo
strategijas islieka klausimy dél praktinio Siy strategijy veikimo, t.y. ar jos yra
praktiskai jgyvendintos ir jei taip, kokie konkretls radiniai yra grazinami
remiantis tokiomis bendromis formuluotémis kaip pavyzdziui, ,,mediciniskai
svarbi informacija‘“ ar ,,naudinga donoro sveikatai. Nors kai kuriy $aliy teisés
aktai ir profesinés gairés siekia tikslinti grazintinos informacijos turinj, turinys
yra apibréziamas labai skirtingai. Vieni apsiriboja tik tiesiogiai biobanko
dalyvio sveikatai kliniskai reikSmingos informacijos grazinimu, Kiti
jsipareigoja pranesti ir informacija apie biobanko dalyviy artimyjy sveikata, ir
informacija, susijusig su biobanko dalyvio reprodukciniais sprendimais ar
galimai tik biobanko dalyviui asmeniskai naudingg sveikatos informacija.
Toks skirtingas grazintinos informacijos turinys tampa papildoma klititimi
tyréjams bendradarbiauti tarptautiniu lygiu.

1.5. Sveikatos informacijos graZzinimo modeliai

Kaip buvo minéta ankstesniame skyriuje, dalis Europos biobanky vis dar
neturi asmens sveikatai reik§mingos informacijos grazinimo strategijos. O tie
biobankai, kurie turi, jy strategijos daznai biina skirtingos ir sunkiai
suderinamos tarpusavyje. Jos daznai skiriasi pagal tai, kokia informacija ir
kada turéty, galéty arba neturéty biti grazinama [222]. Atsizvelgiant |
didéjantj asmens sveikatai reik§mingos informacijos prieinamumg, diskusijos,
kaip elgtis su tokia informacija, kokia turéty bati grgzinamos informacijos
apimtis — vis dazniau kyla ir tarp mokslininky (Zr. 1.4.3 skyriy). Sie klausimai
aptariami ir tarptautiniuose biobanky veikla ir moksliniy tyrimy vykdyma
reglamentuojanciuose tarptautiniuose dokumentuose (zr. 1.4.2 skyriy).

Vertinant, kokia informacija gali bati svarbi biobanko dalyvio sveikatai,
genetiniy tyrimy kontekste galima iSskirti bent tris skirtingus sveikatos
informacijos grazinimo modelius [48]:

1.5.1. Mediciniskai reik§mingy geny grazinimo modelis

Mediciniskai reikSmingy geny (angl. medically actionable genes)
grazinimo modelio esmé — pranesti apie polinkj susirgti monogeniniais didelio
penetrantiSkumo sveikatos sutrikimais, kuriy buty galima iSvengti arba
kurivos bity galima diagnozuoti ir gydyti taikant sveikatos prieziiiros
paslaugas jau dabar. Vienas tokio modelio pavyzdziy jtvirtintas Amerikos
medicinos genetikos ir genomikos kolegijos rekomendacijose ,,Dél Antriniy
radiniy, nustatyty atliekant kliniking egzomo ir genomo sekoskaita,
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grazinimo* [52-55]. Nors Sios rekomendacijos pirmiausia yra parengtos
taikyti klinikinéje praktikoje, jos gali buti svarbios atliekant ir mokslinius
tyrimus [52]. Remiantis minétomis rekomendacijomis, kai laboratorijoje
pacientui atliekama viso genomo ar viso egzomo sekoskaita (neatsizvelgiant
medicining indikacijg, dél kurios buvo nuspresta atlikti sekoskaita), joje turi
buti papildomai istirti ir 78 mediciniS8kai reikSmingi genai, jtraukti j
rekomendacijose pateikta sgrasa. Aptikus bet kurig i$ §iy geny mutacijy, apie
tai privalu grazinti Sekoskaita uzsakiusiam gydytojui, nebent pacientas aiskiai
pasinaudoja teise nezinoti [52-55]. Sis 78 medicinidkai reikimingy geny
sarasas, kuris nuo 2021 mety atnaujinamas kasmet, apima tik tuos genus, kurie
susije su monogeninémis didelio penetrantiSkumo patogeninémis
mutacijomis, galinCiomis ilga laikg buti besimptomémis, sukelianc¢iomis
rimtus sveikatos sutrikimus, ir kurias Zinant jau dabar buty galima imtis
prevenciniy ar gydymo veiksmy. Jdomu paZzyméti, kad pradiné Amerikos
medicinos genetikos ir genomikos kolegijos pozicija buvo gana paternalisting,
nes nesuteiké pacientui galimybés net atsisakyti tirti genus, jtrauktus j i$
anksto nustatytg tuo metu 56 geny sarasa [52]. Vis délto stipriai sukritikuota,
kolegija pakeité¢ savo prading pozicija suteikdama pacientams papildomo
iStyrimo atsisakymo galimybg [223].

Siek tiek kitokj radiniy grazinimo modelj, papildantj Amerikos
medicinos genetikos ir genomikos kolegijos rekomendacijas, pasitlé Berg ir
jo kolegos [212]. Jie pasitilé nesiremti konkre¢iu (minimaliu) mediciniskai
reik§mingy geny sarasu (pvz., Amerikos medicinos genetikos ir genomikos
kolegijos rekomendacijose pateiktu geny sgrasu), 0 naudoti instrumenta,
padedantj nustatyti geny ir ligy pory klinikinj reik§mingumg. Vadovaudamiesi
sillomu instrumentu, Berg ir jo kolegos pateikia penkis svarbiausius
elementus, kuriuos reikia jvertinti, kad biity galima nustatyti konkreciy
genetiniy bikliy klinikinj reik§minguma. Sie elementai yra ligos baigties
sunkumas, tikimybé liga susirgti, intervencijos veiksmingumas, intervencijos
na$ta ir iStirtumas, skiriant balus Siems elementams i$ viso nuo 0 iki 15. Kuo
didesnis bendras Siy penkiy elementy balas, tuo didesnis geno mutacijos
klinikinis reik§mingumas. PanaSiai kaip Amerikos medicinos genetikos ir
genomikos kolegijos rekomenduojamos informacijos grazinimo atveju, Berg
ir jo kolegos siillo tirti tik tuos genus, kurie yra susij¢ su monogeniniais
sveikatos sutrikimais. Vis délto jy sitilomas instrumentas praplecia grazintiny
radiniy apimtj, jtraukdamas papildomus genus, kurie pagal jiems suteiktus
balus yra lygiaver¢iai genams, jtrauktiems j Amerikos medicinos genetikos ir
genomikos kolegijos rekomenduojamg geny ir ligy sarasg [212]. Nepaisant §io
skirtumo, svarbu pastebéti, kad ir Amerikos medicinos genetikos ir genomikos
kolegijos, ir Berg su kolegomis pasitlytus asmens sveikatai svarbios
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informacijos grazinimo modelius galima laikyti ,,medicini$kai orientuotus®,
nes jie nejtraukia pacienty liikesciy.

1.5.2. Pacientui reik§mingy geny grazinimo modelis

Ploug ir Holm pasitlé¢ kitokj poziiirj, skirta nustatyti grazintinos asmens
sveikatai svarbios informacijos apimtj [224]. Pasak $iy mokslininky, Zmonés
yra suinteresuoti gauti informacija ne tik apie mediciniskai reik§mingy geny
mutacijas, bet ir apie tas, kurias zinant néra galimybés pasitilyti prevenciniy
ar gydymo galimybiy pac¢iam zmogui ar jo palikuoniui (pvz., Hantingtono
liga). Ploug ir Holm skatina atsizvelgti j pacienty pasirinkimus ir sitilo pereiti
nuo mediciniskai reikSmingy geny grqgzinimo modelio prie pacientui
reiksmingy geny grqzZinimo (angl. patient actionable genes) modelio.
Remiantis pacientui reiksmingy geny grgzinimo modeliu, zmogui turi bati
sitilomas zinoti ,,bet koks geno variantas, kuris pasizymi Siomis savybémis: 1)
variantas yra susijes su vidutine ar didele rizika (> 50%) sukelti sunkig liga,
2) yra auksc¢iausio lygio moksliniy jrodymy apie $ig geno ir ligos asociacijg ir
3) ligos pasireiskimas yra artimoje ar vidutingje ateityje” [224]. Pasak
pacientui reikSmingy geny grqzZinimo modelio autoriy, §is modelis derina
pagrijstus ,,gyventojy pasirinkimus ir profesinius standartus* [224].

1.5.3. Tiesiogiai naudotojui parduodamy genetiniy tyrimy rezultaty
grazinimo modelis

Tiesiogiai naudotojui parduodamy genetiniy tyrimy (angl. direct to
consumer genetic tests) rezultaty grazinimo modelis — tai dar vienas sveikatos
informacijos grazinimo modelis, kurj iSplétojo kompanijos, tiesiogiai
naudotojui  (t.y. nedalyvaujant sveikatos prieziliros specialistui)
parduodancios genetiniy tyrimy paslaugas ir Kuris reik§mingai skiriasi nuo
pirmy dviejy svarbios informacijos grazinimo modeliy. Tiesiogiai naudotojui
parduodamy genetiniy tyrimy kompanijy sékmé grindziama Zzmogaus
smalsumo suzadinimu tyrinéti genetines S$aknis, protévius, genealogija, ir
gauti informacijos apie sveikata, jskaitant informacija apie polinkj sirgti
daugiaveiksniais ir monogeniniais sveikatos sutrikimais. Pavyzdziui, kai
kurios kompanijos zada informuoti savo klientus, ar jie turi tam tikry geny
varianty, didinanciy rizikg susirgti Parkinsono liga, Alzheimerio liga, krities
véziu ar diabetu. Vis délto, jos ieSko labai riboto skaifiaus geny varianty.
Pavyzdziui, BRCA geny atveju, jos teigia analizuojancios ,kai kuriuos
labiausiai iStirtus variantus, susijusius su itin didele rizika* [225]. Tuo padiu
metu Sios kompanijos labai atsargiai skiria savo paslaugas (kurias vadina
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,oveikatos paketu®) [226] nuo ligy diagnostikos proceso. Pavyzdziui, jos
teigia, kad jy atlikti genetiniy tyrimy rezultatai gali buti naudojami tik
informaciniais, $vietimo ir moksliniy tyrimy tikslais. Galimai viena i§ tokio
atsargumo priezasciy, kaip jau buvo paminéta, — atlickamas nepilnas genetiniy
varianty iStyrimas. Kita paciy kompanijy deklaruojama atsargumo priezastis
— atliekant genetinius tyrimus daZnai taikomos tik moksliniams tyrimams
skirtos technologijos, S§ios technologijos paprastai néra naudojamos
klinikingje aplinkoje, t.y. néra kliniskai validuotos [227,228]. Atsizvelgiant j
pateikiamos informacijos sudétinguma, kyla pagristas klausimas, ar zmonés
supranta, kg gaus, kai nusprendzia mokéti uz Sig informacija.

1.5.4. Sveikatos informacijos grazinimo modeliy analizé

Pristatyti trys asmens sveikatai svarbios informacijos grazinimo modeliai
rodo, kad eksperty nuomonés, kokio pobtidzio informacija genetiniy tyrimy
kontekste turi bati zmonéms grazinama, labai skiriasi. Pavyzdziui, biobankas,
pasirinkes Amerikos medicinos genetikos ir genomikos kolegijos arba Berg ir
kolegy pasitlyta modelj, pagrista mediciniSkai reikSmingy geny grazinimu,
pranesty tik apie biobanko dalyvio polinkj susirgti tam tikra monogenine liga,
kurios, Zinant §ig informacijg, buty galima iSvengti arba kurig buty galima
diagnozuoti ir gydyti Siuo metu prieinamomis sveikatos prieziiiros
priemonémis. Pasirinkus Ploug and Holm pasitilyta pacientui reiksmingy geny
grqzinimo modelj, biobankas, sprgsdamas kokius radinius pranesti, turéty
atsizvelgti ir | biobanko dalyviy pasirinkimus dél monogeniniy ligy, Kurias
zinant néra galimybés pasiiilyti prevenciniy ar gydymo galimybiy. Jdomu
pazyméti, kad Ploug ir Holm i$plec¢ia asmens sveikatai svarbios informacijos
sampratg jtraukdami ir informacijg apie biobanko dalyvio palikuoniy polinkj
susirgti ligomis. Galiausiai daugelis komerciniy kompanijy, sitilanéiy
genetiniy tyrimy paslaugas tiesiogiai naudotojui, zada grazinti ne tik radinius,
susijusius su monogeninémis ligomis, bet ir su kai kuriomis daugiaveiksnémis
ligomis. Atsizvelgiant | asmens sveikatai svarbios informacijos grazinimo
modeliy jvairove, svarbu juos iSanalizuoti detaliau atsizvelgiant j biobanko
dalyviy motyvacija, likescCius ir Sios informacijos naudinguma [48].

Analizuojant visus tris modelius biobanko dalyviy motyvacijos ir
lakesc¢iy aspektu, atrodo, kad tiesiogiai naudotojui parduodamy genetiniy
tyrimy rezultaty grgzinimo modelis, Kuriuo siilomas ir monogeniniy, ir
daugiaveiksniy ligy iStyrimas, yra labiausiai motyvuojantis zmones dalintis
savo biologiniais éminiais ir sveikatos duomenimis. Tai rodo ir didelis
skaiCius Zmoniy, teikian¢iy savo éminius ir duomenis §ioms kompanijoms ir
papildomai susimokanciy uz jvairiy tipy sveikatos sutrikimy i$tyrimg. Didelj
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zmoniy suinteresuotumg gauti jvairius radinius, tarp jy ir radinius susijusius
su daugiaveiksnémis ligomis, rodo ir moksliniy tyrimy rezultatai. Pavyzdziui,
viename i§ tyrimy ,,daugiau nei 80 proc. biobanko dalyviy noréjo gauti
genetinius rezultatus, susijusius su gyvenimo budo ligomis®, o tai buvo net
daugiau nei norin¢iy gauti kliniSkai reik§mingus radinius [151]. Kitame
tyrime ,,daugiau nei pusé respondenty teiké pirmenybe radiniy graZinimui net
tada, kai dél rezultaty reikimés kyla neaiskumy® [210]. Zmoniy motyvacija
suzinoti kuo daugiau apie savo sveikatg stiprina ir tai, kad genetiniy tyrimy
paslaugos, kurias kompanijos teikia tiesiogiai naudotojui, yra lengvai ir greitai
pasiekiamos [229]. Pavyzdziui, paprastai uzsakant genetinius tyrimus nereikia
sveikatos priezitiros specialisto tarpininkavimo [229].

Zmones naudotis tiesiogiai naudotojui parduodamy genetiniy tyrimy
paslaugomis gali paskatinti ir i§ komerciniy kompanijy pateiktos
informacijos?? zmoniy susidarytas jsptdis, kad kazkas mediciniskai svarbaus
bus pateikiama visiems arba bent jau daugumai klienty. Vis délto, svarbu
pazyméti, kad tai, kg klientas gauna kaip rezultata, paprastai yra patvirtinimas
to, kg ir taip dauguma zino. Pavyzdziui, kiekvienas daugiau ar maziau Zino
savo Seimos sveikatos istorija, arba, dauguma (jei ne visi) zino, kad turi labai
mazg ar viduting geneting rizika susirgti daugiaveiksne liga ir, kad bendrai
rizika susirgti tokia liga buty kuo mazesné, svarbu buti fiziskai aktyviais,
mesti rukyti, valgyti sveikai, net ir neatlikus genetiniy testy [48]. Verta
pazyméti ir tai, kad nors minétos kompanijos Zada grazinti jvairius radinius,
jos teigia, kad jy paslaugos néra prilyginamos sveikatos priezitiros paslaugy
teikimui. Kompanijos skelbia, kad zmoniy pateikty éminiy ir duomeny analizé
yra atliekama tik Svietimo, informacijos ir moksliniy tyrimy tikslais. Atrodyty,
kad Sis argumentas galéty biiti naudojamas daugiaveiksniy ligy tyringjimo
atveju, nes jy iSsivystymui daro jtaka daugelis skirtingy (pvz., genetiniy,
aplinkos) kartu veikianéiy veiksniy, todél sunku prognozuoti tokio tipo ligas
ir klinikinés praktikos kontekste. Kita vertus, j §j argumenta sunkiau
atsizvelgti monogeniniy ligy, susijusiy su BRCAl arba BRCA2 geno
turéjimu, tyrinéjimo atveju. Pavyzdziui, tiriant BRCA genus, ,,23andMe*
kompanija atrenka tik tris i$ daugiau nei 20 genetiniy varianty, 0 tai lemia ir
klaidingai neigiamy rezultaty, 0 kartais ir tikrai teigiamy rezultaty grazinima
[48]. Tokiu atveju sunku teigti, kad teigiamas rezultatas néra “medicininis”
rezultatas. Kita vertus, neigiamas rezultatas grei¢iausiai irgi zmogaus bus
interpretuojamas kaip mediciniskai svarbus radinys.

22 Teikdamos informacijg, kompanijos vartoja tokius terminius, kaip “sveikatos
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ataskaita”, “tikimybé susirgti liga” .
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Nors tiesiogiai naudotojui parduodamy genetiniy tyrimy rezultaty
grqzinimo modelis lyginant su prie§ tai aptartais sveikatos informacijos
grazinimo modeliais gali labiausiai motyvuoti Zmones paaukoti éminius ir
duomenis biobankui, atrodo, kad jis gali ir labiausiai klaidinti klientus.
Atsizvelgiant | tai, kyla klausimas ar biobankai turéty biobanko dalyviams
duoti pasirinkimo galimybe zinoti radinius, kai klaidingo S$iy radiniy
supratimo rizika yra didelé ir kai abejotinos vertés radiniai gali sukelti rimtos
psichologinés, socialinés, ekonominés ar net fizinés Zzalos. PanaSig Kritika
greiiausiai iSsakyty ir ekspertai, palaikantys biobanke nustatyty radiniy
“negrazinimo* strategija. Pavyzdziui, gerai zinomas DidZiosios Britanijos
populiacinis biobankas nesitlo genetiniy radiniy biobanko dalyviams,
argumentuodamas tuo, kad ,radiniy grazinimas uz jprastos klinikinés
praktikos riby yra abejotinos vertés ir gali net pakenkti (pvz., sukelti pernelyg
didelj pavojaus signalg ir turéti neigiamg poveikj draudimui), ypa¢ kai radiniai
yra teikiami be iSankstinés konsultacijos arba paramos.” [62].

Analizuojant mediciniskai reiksmingy geny grqZinimo modelj ir
pacientui reik§mingy geny grqzinimo modelj, atrodo, kad biobanko dalyvio
sveikatai svarbios informacijos grazinimas grei¢iausiai nepadidins noro
dalyvauti biobanko veikloje taip, kaip tiesiogiai naudotojui parduodamy
genetiniy tyrimy kompanijy taikomo modelio atveju. Taip yra todél, kad
biobanko dalyviy, kuriems bus aptikti tokie radiniai, procentas yra santykinai
mazas, t.y. varijuoja nuo 1 iki 6 procento [230-232]. Nepaisant to, svarbu
pazyméti, kad Sie du pozidiriai skirtingai pabrézia asmens autonomija.
Lyginant su mediciniskai reiksmingy geny grgzZinimo modeliu, pacientui
reikSmingy geny grqzinimo modelis suteikia daug daugiau ,,svorio® tam, kg
patys zmongs laiko naudingais radiniais. Kita vertus, mediciniskai reikSmingy
geny grqgzinimo modelis gali net sumazinti asmens motyvacijg dalyvauti
biobanko veikloje, jei biity apribota asmens teisé nezinoti (kaip buvo sitilyta
pradingje Amerikos medicinos genetikos ir genomikos kolegijos pozicijoje),
kadangi dalis zmoniy nenori baiti informuoti net ir apie labai rimtus radinius.
Tokia situacija iSryskinty ir konfliktg tarp dviejy bioetikos principy, t.y.
pagarbos asmens autonomijai bei rizikos ir naudos pusiausvyros [48].

Aptariant skirtingus biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos
grazinimo modelius, jdomu iSskirti Estijos populiacinio biobanko pavyzdj.
Sio biobanko sveikatos informacijos grazinimo strategijoje yra integruoti
elementai i§ visy trijy auksCiau aptarty sveikatos informacijos grazinimo
modeliy. Be to, kg Amerikos medicinos genetikos ir genomikos kolegija
rekomenduoja pranesti remdamasi mediciniskai reiksmingy geny grgzinimo
modeliu, ir be to, ka Plough ir Holm sitilo remdamiesi pacientui reiksmingy
geny grgzinimo modeliu (pvz., informacijg apie geno perdavimg palikuoniui),
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Estijos populiacinis biobankas taip pat siiilo biobanko dalyviams pateikti
rizikos susirgti daugiaveiksnémis ligomis (pvz., Il tipo diabeto, koronariniy
Sirdies ligy) jverCius bei informacija apie organizmo atsaka j tam tikrus vaistus
[233]. Sis biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinimo
strategijos pavyzdys yra aréiausiai to, ka Zada komercinés kompanijos,
tiesiogiai naudotojui sitlan¢ios genetiniy tyrimy paslaugas (pvz.,
»23andMe*), nors galima jzvelgti ir tam tikry skirtumy [48].

Lyginant su ,,23andMe* kompanijos klientui pateikiama informacija,
Estijos populiacinis biobankas 7ada daug daugiau informacijos, Susijusios su
monogeninémis ligomis ir gali pateikti tikslesnj $ios informacijos aiskinima.
Taip yra todél, kad biobankas bendradarbiauja su nacionaline sveikatos
sistema ir turi prieigg prie pacienty sveikatos duomeny, esanciy elektroninéje
sveikatos sistemoje, nacionaliniuose registruose ir ligoniniy duomeny bazése.
Atrodo, kad tokia strategija skatina zmones aukoti biobankui, tac¢iau iSlieka
klausimas, ar kiti biobankai turéty laikytis Estijos populiacinio biobanko
pavyzdzio dél galimai klaidingo biobanko dalyviy supratimo apie
pagrindinius biobanko veiklos tikslus. Kita vertus, klaidingo biobanko dalyviy
supratimo apie pagrindinius biobanko veiklos tikslus problema galimai yra
mazesné Estijos populiaciniame biobanke, ja lyginant su komercinémis
kompanijomis, tiesiogiai naudotojui siilan¢iomis genetiniy tyrimy paslaugas.
Taip yra todél, kad radiniy grazinimas Estijos populiacinio biobanko
infrastruktirg labiau priartina prie sveikatos priezitros sistemos. Turint
prieiga prie sveikatos sistemos, biobankas gali ne tik pats pasitikslinti
informacija apie biobanko dalyvj siekdamas jam pateikti kuo tikslesne
informacija, bet ir tuo paciu esant poreikiui pasitelkti sveikatos priezitiros
specialistus, galinCius paaiskinti radiniy reikSme biobanko dalyviy ar jy
palikuoniy sveikatai [48].

1.6. Sveikatos informacijos grazinimo modelis Lietuvoje

Iki 2016 mety mokslinius tyrimus reglamentuojantys Lietuvos teisés
aktai ir etinés gairés neaptaré, kaip tyréjas, vykdydamas biomedicininj tyrima
su Zzmogaus biologiniu éminiu ir sveikatos duomenimis, turéty elgtis rades
galimai asmens sveikatai reikSmingos informacijos, t.y. ar tyréjas turéty ja
grazinti, jei taip, kokiais atvejais ir kokiu btdu. Teisinio ir etinio
reglamentavimo $iais klausimais nebuvimg lémé jvairios priezastys, jskaitant
retesnj plataus spektro genetiniy tyrimy naudojimg atliekant mokslinius
tyrimus ir atitinkamai retesnj asmens sveikatai svarbios informacijos
aptikima.
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Kaip jau buvo minéta 1.3 skyriuje, 2016 metais jsigaliojusiame
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme nustatytos teisinés salygos steigti
biobankus. Siame jstatyme ir jj lydin¢iuose pojstatyminiuose teisés aktuose
numatyta ir biobanko dalyvio sveikatai reikSmingos informacijos grazinimo
strategija.

2016 metais jsigaliojusiame Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme
numatyta, kad biomedicininio tyrimo metu paaiSkéjus biobanko dalyvio
sveikatai svarbiai informacijai, biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas
atstovas ar pagrindinis tyréjas ja pateikia biobankui, o biobankas, jvertings ir
nustates, kad informacija turi buti pateikta, grazina ja biobanko dalyviui,
biobanko dalyvio atstovui ar biobanko dalyvi gydan¢iam gydytojui (17
straipsnio 6 dalis) [160]. Kad minétiems subjektams biity papras¢iau jvertinti,
kokiag informacija privalu pateikti, Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme
jtvirtinta pareiga sveikatos apsaugos ministrui nustatyti biobanko dalyvio
sveikatai svarbios informacijos, kurig privaloma grazinti, Kriterijus (17
straipsnio 6 dalis) [234]. Tuo vadovaudamasis sveikatos apsaugos ministras
nustaté, kad biobanko dalyvio sveikatai svarbia yra laikoma ta informacija,
kuri atitinka du kriterijus: 1) informacija turi padéti nustatyti rizika susirgti
gyvybei gresianciu ir (ar) sunky nuolatinj nejgaluma sukelian¢iu sveikatos
sutrikimu ir 2) zinant §ig informacijg ir remiantis pagal jprasta kliniking
praktika taikoma asmens sveikatos priezitira, kai §i informacija biobanke buvo
gauta, biobanko dalyviui gali buti teikiamos sveikatos priezitiros paslaugos
siekiant i§vengti ar palengvinti nurodytg sveikatos sutrikimg (Il skyrius)
[234]. Vadovaudamasis Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu, sveikatos
apsaugos ministras nustaté ir biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinimo tvarka. Remiantis ja, biobankas informacijg turi rastu
perduoti biobanko dalyvio Seimos gydytojui. Jei biobankas negali
identifikuoti biobanko dalyvio Seimos gydytojo, tuomet jis turi jg perduoti
tiesiogiai biobanko dalyviui arba biobanko dalyvio atstovui (Il skyrius)
[234]. Svarbu pastebéti ir tai, kad biobanko dalyvio sveikatai svarbi
informacija yra teikiama tik tuo atveju, jei jis ar jo atstovas buvo daves atskirg
sutikima ja gauti (4.1.9 punktas) [234].

Siame skyriuje pateikta Lietuvos teisés akty analizé jgalina teigti, kad
2016 metai buvo reikSmingi ne tik tarptautiniu lygiu, kai asmens sveikatai
svarbios informacijos klausimas buvo reglamentuotas net trijuose specifiskai
biobanky veikla reglamentuojanCiuose tarptautiniuose moksliniy tyrimy
etikos dokumentuose. Sie metai buvo svarbis aptariamu klausimu ir Lietuvai.
2016 metais jsigaliojusiame Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme ir jj
lydinéiuose teisés aktuose reglamentuoti pagrindiniai biobanko dalyvio
sveikatai reik§mingos informacijos grazinimo elementai — numatyta biobanko
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pareiga grazinti, nustatyti grgzintinos informacijos Kkriterijai ir Sios
informacijos grazinimo tvarka. Pazymétina, kad tarptautinés moksliniy tyrimy
etikos gairés jpareigoja biobankg turéti strategija, kaip bus elgiamasi
paaiskéjus asmens sveikatai svarbiai informacijai. Atsizvelgiant j tai, Lietuvos
teisés aktai numaté biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos
grazinimo strategija ir jtvirtino biobankui teising pareiga pranesti kliniSkai
reikSmingg sveikatos informacija, paaiskéjusia atlieckant mokslinj tyrima su
biobanke tvarkomais biobanko dalyvio éminiais ir duomenimis. Vis délto
svarbu atkreipti démesj, kad asmens sveikatai reikSmingos informacijos
grazinimo klausimas vykdant mokslinius tyrimus su ne biobankuose
saugomais biologiniais éminiais ir duomenimis Lietuvoje iSlicka atviras ir
nereglamentuotas.

1.6.1. Praktiniai teisés akty taikymo sunkumai

Nors Lietuvoje pagrindiniai biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinimo elementai yra reglamentuoti, $is reglamentavimas etiniu
pozitriu gali biiti vertinamas nevienareikSmiai, o tai gali kelti praktiniy minéty
teisés akty taikymo sunkumy. Dauguma klausimy kyla nustatant grazintinos
informacijos apimtj.

Kaip jau buvo minéta 1.6 skyriuje, sveikatos apsaugos ministras nustaté du
biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos kriterijus, kuriais
vadovaujantis yra nustatoma grazintinos informacijos apimtis. Tam, kad
atskleistume $iy kriterijy esme ir praktines jy taikymo problemas, svarbu juos
iSanalizuoti detaliau.

Vienas i§ auks¢iau pateikty biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos nustatymo kriterijy yra tas, kad informacija turi padéti nustatyti
rizikg susirgti gyvybei gresianciu ir (ar) sunky nuolatinj nejgaluma sukelianciu
sveikatos sutrikimu. Vertinant §j kriterijy, akivaizdu, kad juo siekiama apibrézti
sveikatos sutrikimo, apie kurj turi biiti prane$ama, sunkuma. Nors formuluoté
»gyvybei gresiantis ir (ar) sunky nuolatinj nejgaluma sukeliantis sveikatos
sutrikimas™ patikslina sveikatos sutrikimo turinj, vis délto tam tikro teisinio
neapibréztumo islieka. Pavyzdziui, jeigu sunky nejgalumg sukeliantj sveikatos
sutrikimg padeda apibrézti kiti Lietuvos teisés aktai®®, tai gyvybei gresiantis

23 Pavyzdziui, ,,sunkus nejgalumo lygis* yra apibréztas Nejgalumo lygio nustatymo
kriterijy ir tvarkos apraSe, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro, Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministro ir Lietuvos
Respublikos $vietimo, mokslo ir sporto ministro 2005 m. kovo 23 d. jsakymu Nr.
V-188/A1-84/ISAK-487 ,Dél Nejgalumo lygio nustatymo kriterijy ir tvarkos
apra$o patvirtinimo* [235].
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sveikatos sutrikimas iSlieka aiSkiai neapibréztas?®. Formuluoté ,,informacija,
padedanti nustatyti rizikg susirgti <....> sveikatos sutrikimu‘ taip pat gali buti
interpretuojama skirtingai. Viena vertus, §ia formuluote galimai norima
akcentuoti tikimybés susirgti tam tikra liga (ligos penetrantiskumo) svarba. Kita
vertus, lieka neapibrézta, kokio penetrantiSkumo sveikatos sutrikimas turi biti,
kad jis buty laikomas grazintinu radiniu. Nesant patikslinimo, formuluoté
galimai apimty bet kokio penetrantiSkumo sveikatos sutrikimus.

Dar vienas auksCiau pateiktas biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos nustatymo Kriterijus yra tas, kad remiantis gauta informacija ir pagal
iprastg klinikine praktikg taikoma asmens sveikatos priezitira, kai $i informacija
biobanke buvo gauta, biobanko dalyviui gali biiti teikiamos sveikatos priezitiros
paslaugos siekiant iSvengti ar palengvinti anks¢iau aptarta sveikatos sutrikima.
Analizuojant §j kriterijy, akivaizdu, kad pirmiausia juo siekta pabrézti biobanko
dalyviui teikiamos informacijos klinikinés reikSmés svarba. Tai, kad biobanko
dalyviui turi bati grazinama tik kliniskai reiksminga sveikatos informacija, atrodo,
kad Sia nuostata siekta nejtraukti radiniy, kuriuos zinant néra galimybeés iSvengti
auksciau aptarto sveikatos sutrikimo ar jo palengvinti, net jei radinys rodo polinkj
susirgti didelio penetrantiSkumo monogeniniu sunkiu sveikatos sutrikimu (pvz.,
Hantingtono liga). Kita vertus, svarbu pabrézti, kad vykdant biobanko veikla gali
bati nustatytas ne tik biobanko dalyvio polinkis susirgti tam tikra liga, bet ir
diagnozuota pradéjusi vystytis liga (pvz., ta pati Hantingtono liga), kurios
simptomus galima palengvinti. [$licka neaiSkumas, kaip remiantis biobanko
dalyvio sveikatai svarbios informacijos nustatymo Kriterijais turéty biiti elgiamasi
nustacius tokj radinj.

Pazymétina, kad analizuojant antrajj biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos nustatymo kriterijy, Kyla neaiSkumy vertinant ir Sveikatos
priezitiros paslaugy, kurios padeda i§vengti sveikatos sutrikimo ar jj palengvinti,
turinj. Kitaip tariant, taikant §j kriterijy kyla Sie klausimai: kiek moksliskai
pagrista ir efektyvi turi biti sveikatos priezitros paslauga, kad ja bty galima
laikyti padedancia iSvengti sveikatos sutrikimo ar jj palengvinti (pvz.,
reikSmingai turi padéti daugeliui ar pakanka, kad reikSmingai padeda mazumai);
ar vertinant sveikatos prieziliros paslaugos efektyvuma kartu turéty buti
vertinamas ir sveikatos priezitiros paslaugos intervenciskumas (pvz., ar bus
atliekama gyvybiskai svarby organg pasalinanti intervencija ar bus atliekama tik
kasmetiné neinvazyvi patikra).

24 Viena vertus, gyvybei gresiantis sveikatos sutrikimas galéty baiti siejamas su
Hkritinés buklés“ apibrézimu, jtvirtintu Lietuvos Respublikos Zmogaus mirties
nustatymo ir kritiniy bukliy jstatyme [236], kita vertus, iSlieka klausimas, ar Sis
apibrézimas pritaikomas aptariamam sveikatos sutrikimo prevencijos kontekstui.
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Atsizvelgiant j anks¢iau aptartas tarptautiniu lygiu vykstancias mokslines
diskusijas, svarbu Siuos kriterijus aptarti ir daugiaveiksniy ligy bei sveikatos
sutrikimy, susijusiy su reprodukciniy sprendimy priémimu, grazinimo kontekste.
Pavyzdziui, jsivaizduokime, kad tyréjas mokslinio tyrimo metu nustato, kad
biobanko dalyvis lyginant su bendra populiacija turi 15 proc. didesn¢ tikimybe
susirgti Il tipo diabetu. HipotetiSkai analizuojant §j atveji kyla ir anksciau pateikty,
ir naujy klausimy, pavyzdziui, ar, remiantis jtvirtintais biobanko dalyvio sveikatai
svarbios informacijos grazinimo kriterijais, II tipo diabetas biity laikomas sunkiu
sveikatos sutrikimu, ar 15 proc. didesné tikimybé biity laikoma padedanéia
nustatyti rizikg susirgti II tipo diabetu informacija, ar gydytojo rekomendacija
laikytis mitybos dietos ir (ar) vesti aktyvy gyvenimo buidg buty laikoma sveikatos
priezitiros paslauga, padedancia iSvengti ar palengvinti minéta sutrikima? Panasiis
klausimai gali kilti ir analizuojant kitg hipotetinj atvejj, kai tyréjas aptinka, kad
biobanko dalyvis yra konkrefios geno mutacijos (pvz., cistinés fibrozés)
nesiotojas: ar $i informacija bty laikoma svarbia biobanko dalyvio sveikatai? Ar
gydytojo konsultacija dél galimy reprodukciniy sprendimy priémimo (pvz.,
galimybés neturéti (daugiau) vaiky) buty laikoma sveikatos prieziiiros paslauga,
kuri padeda iSvengti sveikatos sutrikimo?

Taigi nors svarbiis asmens sveikatai reikSmingos informacijos nustatymo
kriterijai yra jtvirtinti Lietuvos teisés aktuose, abejotina, ar jie yra pakankami
siekiant vieningo jy interpretavimo ir nuoseklaus jy praktinio taikymo.
Remiantis s$iais kriterijais biobanko dalyviui gali biiti pateikiama informacija
apie polinkj susirgti gyvybei gresianciu sveikatos sutrikimu, kurio
penetrantiSkumas yra didelis, yra prevenciniy priemoniy, jos yra efektyvios ir
ju jtaka i$vengti sunkiy sveikatos pasekmiy yra gerai ityrinéta. Sis atvejis
neabejotinai kelia maziau etiniy prieStary. Nors grazinant tik tokius radinius
galima Kkelti ir platesnj klausima, ar tokia asmens sveikatai reik§mingos
informacijos grazinimo strategija néra pernelyg griezta. Vis délto, remiantis
asmens sveikatai reik§mingos informacijos nustatymo kriterijais, svarstytina, ar
grazintinu radiniu negali biti laikoma ir informacija apie polinkj susirgti sunkiu
sveikatos sutrikimu, kurio penetrantiSkumas yra mazas, siiilomos prevencings
priemonés yra invazyvios, jy jtaka iSvengti sunkiy pasekmiy yra minimaliai
efektyvi. Abejotina, ar tokio radinio grazinimas bity pateisinamas etiniu
pozidiriu. Tam, kad biity galima iSvengti panaSiy praktiniy teisés akty taikymo
sunkumy arba juos sumazinti, batina patikslinti biobanko dalyvio sveikatai
svarbios informacijos nustatymo kriterijus ir taip geriau pasiruosti skirtingiems
radiniy grazinimo scenarijams. Siekiant pateikti pasitlyma, kaip $iuo metu
nustatytus asmens sveikatai reikSmingos informacijos Kriterijus tikslinti, svarbu
empiriskai atskleisti Lietuvos gyventojy, kurie bet kada gali tapti biobanko
dalyviais, ir skirtingy sri¢iy eksperty, jsitraukusiy j biobanko veiklg, pozitirj j
asmens sveikatai svarbios informacijos grazinima.
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2. EMPIRINIO TYRIMO METODIKA
2.1. Tyrimo proceso apraSymas

Teorinés analizés rezultatai leido nustatyti literatroje daZniausiai
aptariamus asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje ir biobanko dalyvio
sveikatai svarbios informacijos grazinimo modelius. Analizuojant iy modeliy
turinj isskirtos vyraujancios probleminés su sutikimu ir sveikatos informacijos
grazinimu susijusios sritys. Siekdama nustatyti, kuris sutikimo ir sveikatos
informacijos grazinimo modelis labiausiai tinka Lietuvai, darbo autor¢,
pasitelkdama isskirtas problemines sritis, atliko empirinj tyrima i§ dviejy —
kokybinio tyrimo (interviu su Lietuvos mokslininkais ir kitais ekspertais) ir
kiekybinio tyrimo (Lietuvos gyventojy apklausa) daliy.

Kokybinio tyrimo tikslas — istirti mokslininky, vykdan¢iy mokslinius
tyrimus su biologiniais éminiais ir sveikatos informacija, bei kity eksperty
(etikos, duomeny apsaugos, teisés) pozitrj j sutikima ir sveikatos informacijos
grazinimg. Siekiant Sio tikslo, darbe atskleidziami eksperty liukesciai ir
motyvacija taikyti plataus sutikimo modelj (8iuo metu jtvirtintas Lietuvoje)
lyginant ji su dinaminio sutikimo modeliu (literatiiroje svarstomas) bei
grazinti skirtingy tipy sveikatos informacijg.

Kiekybinio tyrimo tikslas — istirti Lietuvos gyventojy pozitrj j sutikimg
ir sveikatos informacijos grazinimg. Siekiant $io tikslo, Lietuvos gyventojy
buvo teiraujamasi apie biobanky Zinomumg ir asmens sutikimg paaukoti savo
biologinius éminius ir sveikatos informacijg biobankui, apie asmens sutikimo
bendradarbiauti su biobanku ypatumus/detales, apie biobanko dalyvio
sveikatai reik§mingos informacijos grazinimg ir apie Lietuvos gyventojy
socialines ir demografines charakteristikas.

Pazymétina, kad iki Siol pasaulyje yra atlikty empiriniy tyrimy, kuriuose
tirtas biobanko dalyviy, pacienty ir visuomenés poziiris j plataus sutikimo
modelj. Plataus sutikimo modelis dazniausiai lygintas su tokiais sutikimo
modeliais kaip specifinis sutikimas, ,,meniu®“ (angl. tiered) sutikimas,
numanomas sutikimas [237-241]. Eksperty poziaris j platy sutikima
analizuotas itin retai [242]. Pastarajj deSimtmetj atsiranda pirmieji tyrimai,
kuriuose tiriamas eksperty [243] ir biobanko dalyviy bei pacienty [244,245]
pozitiris ] dinaminj sutikimg. Darbo autorés ziniomis, §iame darbe pristatomas
empirinis tyrimas yra vienas pirmyjy tyrimy tarptautiniu lygiu, kuriame
tiriamas eksperty ir visuomenés pozitris j platy sutikimg lyginant jj su
dinaminiu sutikimu.

Iki Siol Lietuvoje empiriniy tyrimy, kuriuose biity tirtas biobanko dalyvio
sveikatai svarbios informacijos grazinimo klausimas, néra atlikta, nors
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pasaulyje tokiy empiriniy tyrimy skai¢ius spariai auga [151,207,208]. Siame
darbe pristatomas empirinis tyrimas yra pirmasis Lietuvoje, kuriuo istirtas
Lietuvos mokslininky ir kity eksperty bei Lietuvos gyventojy nuomoné apie
biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinima.

2.2. Kokybinis Lietuvos eksperty nuomonés tyrimas
2.2.1. Imtis

Siekiant atskleisti Lietuvos mokslininky bei kity eksperty pozidr |
asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje ir biobanko dalyvio sveikatai
svarbios informacijos grazinima, pasirinkta atlikti kokybinj tyrimg. Sudarant
tyrimo imtj, taikyta tiksliné atranka. Eksperty atrankos kriterijai:

v" biobanky veiklos reguliavimo patirtis;

v' biobanko veiklos vykdymo patirtis;

v" naudojimosi biobankais (moksliniy tyrimy su zmoniy biologiniais
éminiais ir sveikatos informacija vykdymo) patirtis;

v" biobanky veiklos priezitiros patirtis.

Laikytasi nuostatos, kad ekspertai, atliekantys skirtingus su biobanko
veikla susijusius vaidmenis, gali turéti skirtingg pozitrj j analizuojamus
klausimus.

Ekspertai buvo kvie¢iami dalyvauti tyrime taikant ,,sniego gnitiztés®
imties sudarymo metoda. Pasitelkiant informacing paieSka internete ir darbo
autorei zinomus kontaktus, sudaryta pradiné eksperty imtis. Jiems buvo
iSsiysti kvietimai dalyvauti interviu, o atliekant interviu, eksperty buvo
teiraujamasi kity eksperty kontakty. Pasiekus pakankama duomeny
prisotinima, naujy eksperty jtraukimas buvo sustabdytas.

2.2.2. Interviu gairés

Pusiau struktiiruoti interviu buvo atlikti vadovaujantis darbo autorés
parengtomis gairémis. Gairése buvo numatyti atviri klausimai, taciau kartu
palickama galimybé tyréjai tyrimo metu papildomai uzduoti gairése
nenurodyty klausimy. Papildomi klausimai buvo uzduoti siekiant surinkti
daugiau ar gilesnés informacijos, kai ekspertai nevisiskai atsaké | pateiktus
klausimus. Aptariant sveikatos informacijos grazinimo tema, ekspertams buvo
pateikti konkretiis radiniy aptikimo atvejai ir su jais susije klausimai.
Atsizvelgiant j tai, kad ne visi ekspertai turéjo vienodas Zinias apie ligas,
skirtingos klausimy gairés buvo parengtos mokslininkams ir kitiems
ekspertams. Interviu su mokslininkais klausimy gairés yra pateiktos
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disertacijos 1 priede ,,Pusiau strukttiruoty interviu su mokslininkais klausimy
gairés*, o su kitais ekspertais — 2 priede ,,Pusiau strukttiruoty interviu su kitais
ekspertais klausimy gairés®.

2.2.3. Tyrimo eiga

Tyrimo metu iSsiysti 26 kvietimai dalyvauti interviu. Praéjus ne maziau
savaitei buvo siunciamas pakartotinis kvietimas. IS 26 pakviesty eksperty,
interviu sutiko dalyvauti 17 eksperty. Keturi ekspertai atsisaké dalyvauti, 0
penki ekspertai neatsaké j kvietimus. ISsamy tyrime dalyvavusiy eksperty
apraSymg galima rasti disertacijos 3 priede.

Tyrimo metu i§ viso atlikti 17 interviu — 10 individualiy interviu su
mokslinius tyrimus organizuojanéiais ir vykdanciais ekspertais bei biobanko
administratoriais ir 7 individualiis interviu su etikos, duomeny apsaugos ir
teisés ekspertais. Interviu atlikti 2021 m. rugséjo mén. — 2021 m. lapkricio
men.

Atsizvelgiant | pandeming situacija dauguma eksperty interviu vyko
nuotoliniu bidu per ,,Microsoft Teams* ar ,,Skype* programg. Keletui
eksperty pageidavus turéti pokalbj gyvai, buvo suorganizuoti gyvi susitikimai.
Nepriklausomai nuo pasirinkto susitikimo biido, interviu metu buvo sudarytos
tinkamos pokalbiui salygos, t.y. ramios, be paSaliniy trukdziy ir asmeny.

Atlikus interviu, pokalbiai transkribuoti ir isanalizuoti (sukoduoti visi
reikSmingi teksto fragmentai ir iSskirtos temos) pasitelkiant ,,MAXQDA*
programa.

IS visy tyrime dalyvavusiy eksperty buvo gauti raSytiniai sutikimai. Prie$
gaunant sutikimg, ekspertai buvo informuoti apie tyrimo tikslg ir duomeny
panaudojimg. Ekspertams buvo paaiskinama, kad bet kurioje interviu turinio
santraukoje ar interviu citatose, paskelbtose disertacijoje, ar kitose mokslo
publikacijose, susijusiose su disertacija, nebus nurodytas eksperto vardas ir
pavardé. Taciau, atsizvelgiant j tai, kad eksperty Sioje srityje skaiCius yra labai
mazas, buvo atkreiptas tyrimo dalyviy démesys, kad néra galimybés
garantuoti, kad i§ pasisakymy nebus galima nustatyti eksperto tapatybés net ir
nenurodzius jo vardo ar pavardés. Sutikimo dokumentas — disertacijos 4
priede.

2.2.4. Duomeny analizés metodas

Duomeny analizei buvo pritaikytas teminés analizés metodas. Sis
metodas pasirinktas dél keleto priezasCiy. Pirma, jis leidzia apibendrinti
didelius kiekius duomeny ir i$skirti svarbius duomeny aspektus (t.y. pateikiant
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pagrindines tyrimo duomeny temas), ir kartu iSlaikyti duomeny jvairove
[246,247]. Antra, Sis metodas néra siejamas su konkrefia metodologine
paradigma ar teoriniu pozitriu, todél duomenys gali bati interpretuojami
santykinai laisvai. Trecia, mokslin¢je literatiroje pateiktos konkrecios ir
aiSkios teminés analizés atlikimo gairés, o tai analizei suteikia metodologinio
stiprumo [246,248].

Remiantis minétomis teminés analizés atlikimo gairémis: 1) susipaZinta
su surinktais duomenimis; 2) sukoduoti visi reikSmingi teksto fragmentai,
kurie yra susij¢ su tyrimo klausimais; 3) kodai sugrupuoti pagal prasmg,
ieSkota panasumy, pasikartojimy, apjungianciy reikSmiy; 4) iSskirtos pirminés
sutikimo modeliy privalumy ir trakumy bei skirtingy tipy sveikatos
informacijos grazinimo argumenty ,,uz* ir ,,prie$ temos ir joms priskirti
pirminiai pavadinimai atsizvelgiant j tyrimo klausimus; 5) i$skirtos temos
buvo perzitrétos vél griztant prie pirminiy duomeny ir 6) pateiktas Sios
duomeny analizés apraSymas.

2.2.5. Tyrimo ribotumai

Pagrindinis tyrimo ribotumas — dauguma tyrime dalyvavusiy
mokslininky, kurie atlieka mokslinius tyrimus su biobanke saugomais
biologiniais éminiais ir sveikatos informacija, kartu atlicka ir kitus su
biobanko veikla susijusius vaidmenis (pvz., yra biobanko kuréjai ar
administratoriai). Nors §iy eksperty jsitraukimas j tyrima yra itin vertingas, jy
pozitris tiriamais aspektais gali skirtis nuo ty mokslininky, kurie neturi
darbiniy santykiy su biobanku. Pasitelkiant gaires tolimesniems tyrimams
bty svarbu istirti ir Sios mokslininky grupés poziiirj.

Sudarant tyrimo dalyviy imtj buvo vadovaujamasi duomeny prisotinimo
principu. Vis délto, nors buvo kreiptasi j ekspertus i$ visy su biobanko veikla
siejamy institucijy Lietuvoje, jos buvo linkusios bendradarbiauti nevienodai.
Itraukus daugiau eksperty i§ maziau reprezentuojamy institucijy galéjo biiti
aptikta didesné eksperty poziiiriy jvairove. Siekiant iSlaikyti kuo vienodesnj
institucijy reprezentavimg, svarstytina tolimesniuose tyrimuose jtraukti ir
institucijg kaip tyrimo imties sudarymo kriterijy.

2.3. Kiekybinis Lietuvos gyventojy nuomonés tyrimas
2.3.1. Imtis

Kiekybinio tyrimo tiksliné populiacija — 18 m. ir vyresni Lietuvos
gyventojai. Apskai¢iuotas reprezentatyvios imties dydis — 700 respondentai.
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Si imtis atitinka visy 18 m. ir vyresniy Lietuvos gyventojy pasiskirstyma pagal
lyti, amziy, gyvenamaja vietg ir iSsilavinimg. Tokio dydzio imtis leidZia
analizuoti bendrus respondenty atsakymy j klausimus pasiskirstymus. Svarbu
pazyméti, kad dél itin specifinés tyrimo temos iS anksto buvo sunku
prognozuoti, kiek i§ apklausty respondenty atsakys, kad bity linke
bendradarbiauti su biobanku®®. Tokiy respondenty galéjo biiti mazas
procentas®, dél to bity kilusi rizika tolesnei respondenty, linkusiy
bendradarbiauti su biobanku, atsakymy j klausimus pasiskirstymo pagal
jvairias socialines ir demografines charakteristikas analizei. Atsizvelgiant |
tai, buvo nuspresta surinkus reprezentatyvig imtj didinti atvejy skaiciy
respondenty, linkusiy bendradarbiauti su biobanku, imtyje iki 1010 tokiy
respondenty. Tokio dydzio galutiné imtis leidzia analizuoti respondenty,
linkusiy bendradarbiauti su biobanku, atsakymy j klausimus pasiskirstymus
pagal jvairias socialines ir demografines charakteristikas su mazesne paklaida.

2.3.2. Klausimynas

Tyrimo instrumentas — tai darbo autorés parengtas klausimynas (Zr.
disertacijos 6 prieds), kurj sudaré keturi blokai klausimy:

1) Klausimai apie biobanky Zinomumg ir asmens sutikima paaukoti savo
biologinius éminius ir sveikatos informacija biobankui;

2) Klausimai apie asmens sutikimo bendradarbiauti su biobanku
ypatumus/detales;

3) Klausimai apie biobanko dalyvio sveikatai reik§mingos informacijos
grazinima,

4) Klausimai apie socialines ir demografines charakteristikas.

Siekiant patikrinti, ar klausimai yra aiskds ir suprantami, prie§ pradedant
kiekybinj tyrima buvo atliktas Zvalgomasis (pilotinis) tyrimas. Zvalgomajame
tyrime dalyvavo 12 Zmoniy, uzfiksuotos jy reakcijos ir komentarai, pagal juos
patobulintas klausimynas. Atlikus Lietuvos gyventojy apklausg taip pat
apskaiciuotas respondenty pozilirj | asmens sutikima dalyvauti biobanko
veikloje ir biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinima

25 Siame tyrime bendradarbiauti su biobanku linkusiais respondentais yra laikomi tie
respondentai, kurie j klausima ,,Ar Jus sutiktuméte paaukoti savo biologinius
éminius ir sveikatos informacija biobankui?” atsaké “tikrai taip”, “greiCiau taip”,
ir | klausima “Ar Jiis svarstytuméte galimybe paaukoti savo biologinius éminius ir
sveikatos informacija biobankui?” atsaké “tikrai taip”, “greiCiau taip” ir “nezinau”.

% 2010 m. atlikto Eurobarometro duomenys atskleidé salyginai nedidele Lietuvos
gyventojy (16 proc.) motyvacija duoti sutikimg dalyvauti biobanko veikloje vieng

kartg [96].
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pagrindiniy klausimy (t.y. 2, 4, 5, 7, 8, 12, 14, 16, 18 ir 20 klausimy) vidinis
suderinamumas (Cronbach 0=0,81).

2.3.3. Tyrimo eiga

Lietuvos gyventojy apklausg atliko Visuomenés nuomonés ir rinkos
tyrimy bendrové ,.Kantar* 2021 rugpjicio mén. — rugséjo meén?’. Duomenys
surinkti internetinés apklausos metodu (CAWI), pakvietimus siunciant
elektroniniu pastu ,,Kantar Forum“ bendruomenés (panelio) nariams?,
,Kantar Forum“ bendruomenés nariai apklausai atrinkti naudojant
stratifikuotos tikimybinés atrankos metodg. Sis atrankos metodas uztikrina
galimybe kiekvienam panelio nariui dalyvauti tyrime.

Dalyvauti apklausoje i§ viso buvo pakviesti 5982 respondentai, i§ jy
apklausg pildé 1358 respondenty (atsako daznis 22,7 proc.). Atlikus kokybés
kontrole, statistinei analizei atrinkti 1135 respondenty atsakymai (19,0 proc.
visy pakviesty respondenty atsakymy). Kaip ir buvo planuota, pirmame
tyrimo etape buvo surinkta 700 respondenty imtis. Informacija apie
respondentus pagal jy socialines ir demografines charakteristikas yra pateikta
disertacijos 5 priede. I8 700 respondenty imties nustaius skaiiy
bendradarbiauti su biobanku linkusiy respondenty (n=575) buvo papildomai
surinkti dar 435 tokie respondentai siekiant suformuoti suplanuotg tiksling
1010 respondenty, linkusiy bendradarbiauti su biobanku, imtj.

2.3.4. Duomeny analizés metodai

Duomenys buvo analizuojami naudojant statistiniy duomeny apdorojimo
programg IBM SPSS Statistics 24.0. Analizuojant duomenis buvo taikyti
aprasomosios statistikos metodai, t.y. pateikti kintamyjy pasiskirstymai
procentais ir stebéjimo atvejai pateikiant daznius. RySiams tarp kintamyjy
tikrinti buvo taikyti iSvady statistikos metodai, t.y. x2 Kriterijus, Spirmano r
(neparametriniy kriterijy atveju) koreliacijos koeficientas bei phi koeficientas.

Duomenys buvo analizuojami taikant 95 proc. pasitikéjimo lygmenj Su
3,7 proc. paklaida.

Prie§ atliekant duomeny statisting analize kai kurie kintamieji buvo
transformuoti. Respondentai pagal iSsilavinimg buvo suskirstyti j dvi grupes:
»igije aukstgjj iSsilavinimg® ir ,turintys Zemesnj nei aukstajj iSsilavinima

27 “Kantar” bendrovés buvo pra§oma sudaryti reprezentatyvig imtj ir atlikti $ios imties
Lietuvos gyventojy apklausa.

28 Kantar Forum“ bendruomenéje (panelyje) tyrimo atlikimo metu buvo ~19 000
dalyviy.
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(pagrindinj, vidurinj, nebaigta aukstajj ir pan.)“. Klausimuose, kuriems buvo
taikyta 5 baly Likerto skalé, nuo ,tikrai taip“ iki ,tikrai ne“, atsakymy
reik§meés buvo sugrupuot0s, sujungiant ,tikrai taip* su ,,grei¢iau taip* (toliau
—,taip“) ir ,tikrai ne su ,,grei¢iau ne“ (toliau — ,,ne*), paliekant kaip atskira
reikSme ,,nezinau“. RySiy tarp $iy transformuoty kintamyjy ir socialiniy ir
demografiniy kintamyjy analizei taikytas 2 Kriterijus. Atliekant koreliacijy
tarp kintamyjy analizg buvo naudojami pradiniai, netransformuoti kintamieji,
o reik§mei ,,nezinau“ suteikta viduriné skalés reik§mé "3". Siekiant nustatyti
ry$ius tarp motyvy nebendradarbiauti su biobankais buvo naudojami
dichotominiai kintamieji.

2.3.5. Tyrimo ribotumai

Tyrime buvo apklausiami Lietuvos gyventojai, sutike dalyvauti, kuriy
buvo santykinai mazas procentas (atsakymy lygis 22,7 proc.). Nors to buvo
tikétasi ir dél Sios priezasties buvo siekta sudaryti kuo didesne kvie¢iamy
tyrime dalyvauti imtj, negalima Zinoti, kiek skirtysi nuomonés ty, kurie
nesutiko dalyvauti tyrime.

Tyrime nagrinéti hipotetiniai scenarijai, o ne realus zmoniy elgesys.
Pazymétina, kad realus Zmoniy elgesys gali skirtis priklausomai nuo
konteksto (pvz., asmeniné patirtis su sveikatos priezitiros jstaiga, kurioje yra
jsteigtas biobankas; konkretus momentas, kada Zmogus buvo pakviestas
dalyvauti biobanko veikloje).

Atsizvelgiant ] tai, kad Siame tyrime dalyvavo ne biobanko dalyviai, o
Lietuvos gyventojai, taip pat remiantis tuo, kad dauguma apklausty gyventojy
savo sveikata jvertino kaip viduting ar gera, $io tyrimo rezultatai galimai yra
labiau pritaikomi populiaciniams (o ne j liga orientuotiems) biobankams.

Svarbu pazyméti, kad atliekant tyrima, imtis buvo formuojama taip, kad
bty reprezentatyvi pagal lyt], amziy, gyvenamajg vietg ir iSsilavinimg. Vis
délto, tyrimo eigoje buvo sudétinga uztikrinti vyriausiy (65+) ir Zemesnj
i8silavinima (pradinio, pagrindinio, vidurinio) turin¢iy Zmoniy dalyvavima,
nes §Sie zmonés paprastai yra maziau technologiskai rastingi, reciau naudojasi
kompiuteriu. Sios grupés yra maZiau reprezentuojamos tyrime ir duomeny
svérimas nepadeda i$spresti §ios problemos.
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3. REZULTATAI
3.1. Teorinés analizés rezultatai

3.1.1. Sutikimas: priestaros tarp moksliniy tyrimy etikos ir asmens duomeny
apsaugos teisiniy rezimy

Teorinés analizés rezultatai parodé, kad Lietuvoje biobanko veiklai
taikomas plataus sutikimo modelis i§ esmés atitinka specifiSkai biobanko
veikla reglamentuojanciuose tarptautiniuose teisés aktuose ir gairése
nustatytus asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje teisinius ir etinius
reikalavimus. Tarptautiniai dokumentai numato jpareigojimg biobanko
dalyvius informuoti apie biobanko veikla ir tam tikrus Sios veiklos
apribojimus bei jtvirtina reikalavimg vykdyti moksliniy tyrimy (biobanko
veiklos) etine priezilira, kurios metu atsiranda galimybé vertinti tuos biobanko
veiklos ar konkreciy moksliniy tyrimy elementus, apie kuriuos nebuvo
jmanoma informuoti biobanko dalyvio jam teikiant sutikima. Sie reikalavimai
yra jtvirtinti ir Lietuvos teisés aktuose.

Skirtingose Europos S$alyse jsteigty biobanky sutikimo dokumenty
analizé ir biobanky veiklos teisinio reguliavimo pavyzdziai paryskino
tarptautiniuose dokumentuose jzvelgta tendencijg taikyti platy sutikimg kaip
tinkamg ir pageidaujamg sutikimo modelj Europos biobankuose. Nors
analizuojant Europos biobanky praktika ir biobanky teisinio reguliavimo
pavyzdzius Europoje buvo nustatyta plataus sutikimo modelio jgyvendinimo
skirtumy, §i analizé padéjo jzvelgti ir Sio modelio jgyvendinimo panasumy,
t.y. itin placig biisimy moksliniy tyrimy apibréztj, etikos komitety jsitraukimg
] moksliniy tyrimy etinj vertinima ir ribota biobanko dalyviy informavima
apie biobanke vykstancius tyrimus. Atkreiptinas démesys, kad pastarasis
plataus sutikimo modelio panasumas — ribotas biobanko dalyviy
informavimas apie biobanke vykstancius tyrimus jau pateikus sutikima — yra
vis dazniau kritikuojamas moksliniy tyrimy etikos lauke. Atsizvelgiant |
didéjancia moksliniy tyrimy tiksly ir metody jvairove bei didéjancias
galimybes pasitelkti technologines priemones, leidZiancias uZztikrinti rySio
tarp biobanko dalyviy ir biobanko palaikymg, pradéta abejoti, ar vieng kartg
duotas platus sutikimas gali biiti pakankamas, kad bty iSlaikyta pagarba
zmogaus autonomijai [85,105,111].

Siekiant Zzmonéms suteikti daugiau galimybiy kontroliuoti savo asmens
duomenis visose srityse (jskaitant biobanko veikla), 2018 m. geguzés mén.
pradétas taikyti Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas. Paradoksalu, kad
nors BDAR néra skirtas moksliniy tyrimy vykdymui specifiskai
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reglamentuoti, jis tampa vienu svarbiausiy ES teisiniy dokumenty, taikomy
biobanky veiklai, hierarchijoje [110]. Siame darbe nustatyta, kad taikant kartu
duomeny apsaugos ir moksliniy etikos rezimus biobanky veiklai, kyla teisinis
netikrumas deél sutikimo reikalavimy, atitinkan¢iy abiejy teisiniy rezimy
reikalavimus, suderinamumo. Toks teisinis netikrumas kyla dél skirtingy
reikalavimy sutikimui pagal BDAR ir sutikimui pagal moksliniy tyrimy etikos
gaires taikymo. Nors sutikimo, kaip pagrindinio moksliniy tyrimy etikos
principo, interpretavimas islieka nepasikeites, BDAR sugrieztina sutikimo,
kaip asmens duomeny tvarkymo teisinio pagrindo, reikalavimus, i§ esmés
palikdamas abejoniy dél galimybés toliau taikyti platy sutikimg tokia pacia
apimtimi, kokia jis paprastai buvo taikomas iki BDAR jsigaliojimo.
Vadovaujantis 29 straipsnio darbo grupés i$aiSkinimais atrodo, kad galimi tik
nedideli nukrypimai nuo specifinio sutikimo kaip teisinio pagrindo tvarkyti
duomenis.

Svarbu atkreipti démesj, kad reikalavimas gauti sutikima, jtvirtintg
moksliniy tyrimy etikos teisiniuose instrumentuose, neturéty biiti painiojamas
su reikalavimu gauti sutikima, reglamentuojama BDAR. Kitaip tariant, net ir
taikant sutikimui alternatyvius teisinius pagrindus tvarkyti asmens duomenis
moksliniy tyrimy tikslais atsizvelgiant | BDAR, islieka reikalavimas gauti
sutikimg dalyvauti moksliniame tyrime pagal moksliniy tyrimy etikos
teisinius instrumentus [112]. Nesugebéjimas aiskiai atskirti, kad jtraukiant j
biobanko veiklg yra taikomi du skirtingi norminiai duomeny apsaugos ir
moksliniy tyrimy etikos rezimai, gali kelti dviprasmybiy. Pavyzdziui,
biobanko dalyviai sutikimo davimo proceso metu gali susidaryti klaidinga
nuomone, kad sutikimas dalyvauti biobanko veikloje apima ir sutikima, kaip
teisinj pagrinda tvarkyti jy asmens duomenis, ir todél klaidingai manyti, kad
jie vis dar gali susipazinti su savo duomenimis, nesutikti, kad jie buty toliau
tvarkomi ar reikalauti juos iStrinti (jei $ias teises riboja nacionaliné arba ES
teisé). Bet koks panaSus nesusipratimas gali kelti grésmg aiSkumui, kuris yra
reikalingas siekiant kurti ir i§laikyti visuomenés pasitikéjimg biobankais [47].
Kita vertus, panasiy dviprasmybiy gali kilti ne tik biobanko dalyviams, bet ir
biobanko veiklg vykdantiems subjektams (rengiant informavimo ir sutikimo
dokumentus), moksliniy tyrimy etikos komitetams (vertinant moksliniy
tyrimy protokolus) ar kitiems, maziau jsitraukusiems ] etines ir teisines
diskusijas, susijusias su BDAR taikymu.

Viena i$ alternatyvy plataus sutikimo modeliui yra dinaminis sutikimas.
Dinaminis sutikimas istoriSkai plétojosi nuo elektroniniu biidu (per saugia
elektroning platformg) teikiamo daugkartinio specifinio sutikimo iki
elektroniniu  budu teikiamo sutikimo, siiilanc¢io itin jvairius sutikimo
pasirinkimus biobanko dalyviams atsizvelgiant j moksliniy tyrimy tipa,
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moksliniy tyrimy konteksta, renkamy duomeny tipg, biobanko dalyviy poreikj
isitraukti j biobanko veikla ir kitus parametrus, kuriuos biobanko dalyviui yra
santykinai lengva ir patogu koreguoti viso biobanko veiklos vykdymo metu.
Pazymétina, kad be kity Siame darbe jvardinty dinaminio sutikimo modelio
taikymo privalumy, Sio modelio taikymas gali iSspresti nepakankamo
biobanko dalyviy informuotumo jiems pateikus pirminj sutikima problema,
taip pat gali uztikrinti tinkamg sutikimo reikalavimy, jtvirtinty BDAR,
igyvendinima.

3.1.2. Sveikatos informacijos grazinimo kriterijy tikslinimo poreikis

Per paskutinj deSimtmet] asmens sveikatai svarbios informacijos
grazinimo klausimas moksliniy tyrimy ir biobanky veiklos vykdymo
kontekstuose vis dazniau aptariamas normatyviniu poziliriu reik§minguose
tarptautiniuose moksliniy tyrimy etikos dokumentuose. Nors $iam klausimui
skiriamas démesys didéja, tarptautiniuose biobanky veiklg specifiskai
reglamentuojanciuose dokumentuose daznai aptariami ne visi etiniu ir teisiniu
poziiiriu svarbiis Sio klausimo aspektai. Be to, §iy aspekty reglamentavimas
skiriasi. Pavyzdziui, jeigu asmens sveikatai svarbios informacijos grazinimo
biidy reglamentavimas yra panasus, tai nuostatos dél grazinamos informacijos
apimties yra gana skirtingos, deklaratyvios, nerodancios aiSkios biobanky
praktikos plétojimo krypties $iuo aspektu. Todél nestebina, kad Europos saliy
biobanky praktikos ir teisinio reglamentavimo pavyzdziai atskleidzia didele
asmens sveikatai svarbios informacijos grazinimo strategijy jvairove. Dalis
biobanky valdytojy vis dar atsisako grazinti radinius, kita dalis nors
Isipareigoja juos grazinti, bet lieka neaiSkumy, ar tai yra praktiSkai
igyvendinama ir jei taip, kokie konkretiis radiniai yra grazinami vadovaujantis
tokiomis  bendromis sveikatos informacijos grazinimo strategijose
nustatytomis formuluotémis kaip pavyzdziui, ,mediciniSkai svarbi
informacija“ ar ,,naudinga donoro sveikatai“. Nors kai kuriy Europos $aliy
teisés aktai ir profesinés gairés siekia tikslinti grazintinos Ssveikatos
informacijos turinj, vis délto jos turinys yra apibréziamas labai skirtingai.
Vieni apsiriboja tik tiesiogiai biobanko dalyvio sveikatai kliniskai
reik§mingos informacijos grazinimu, kiti jsipareigoja pranesti ir informacija
apie biobanko dalyviy artimyjy sveikata, ir informacija, susijusia su biobanko
dalyvio reprodukciniais sprendimais ar galimai ir biobanko dalyviui
asmeniskai naudingg sveikatos informacija. Toks skirtingas grazintinos
informacijos turinys tampa papildoma klititimi tyré¢jams bendradarbiauti
tarptautiniu lygiu.
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Nors tarptautiniu lygiu néra visuotinai sutarty radiniy grazinimo
standarty, galima jzvelgti tam tikras pirmines tendencijas. Pavyzdziui, keiciasi
tarptautinés mokslinés diskusijos kryptis i§ ,,ar grazinti radinius® j ,,kokius
radinius grazinti“. Lietuvoje nustatyta biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinimo Strategija atitinka jzvelgta tarptautinés mokslinés
diskusijos kryptj. Lietuvos teisés aktai nustato biobankui net teising pareiga
grazinti biobanko dalyvio sveikatai svarbig informacijg, kuri turi buti
vertinama atsizvelgiant | du kriterijus — sveikatos sutrikimo rimtumg ir
priemoniy, galinciy suSvelninti sutrikimg ar uZzkirsti jam kelig, buvima.
Nepaisant to, kad Lietuvoje biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos
grazinimo kriterijai yra jtvirtinti, §is reglamentavimas etiniu pozitriu gali bati
vertinamas nevienareikSmiai, o tai gali kelti praktiniy minéty teisés akty
taikymo sunkumy. Dauguma klausimy kyla nustatant grazintinos informacijos
apimt].

3.1.3. Vyraujancios probleminés sutikimo ir sveikatos informacijos
grazinimo sritys

Darbo autorés atlikta teoriné ir skirtingy Europos biobanky sutikimo
dokumenty analizé jgalina teigti, kad vyraujancios probleminés asmens
sutikimo dalyvauti biobanko veikloje sritys yra Sios:

v' Pladiai apibréZtas ateities moksliniy tyrimy pobidis. Daugeliu
atvejy galimam biobanko dalyviui yra nurodoma, kad jo éminiai ir duomenys
bus naudojami sveikatos moksliniy tyrimy tikslais nepatikslinant konkreciy
ligy ir kity sveikatos bukliy. Pazymétina, kad $ios asmens sutikimo dalyvauti
biobanko veikloje srities problemiskuma sustiprina ir nevienodas moksliniy
tyrimy tiksly (sri¢iy) platumo interpretavimas tarptautinése moksliniy tyrimy
etikos gairése ir Bendrajame duomeny apsaugos reglamente.

v" Renkamy sveikatos duomeny jvairové. Kad bity galima tyrinéti
jvairias ligas, svarbu biobankui surinkti ir saugoti kuo daugiau sveikatos
informacijos apie biologinius éminius paaukojusius zmones, pvz., kokiomis
ligomis jie serga, kg valgo, ar ruko, kiek sportuoja. Kartais moksliniams
tyrimams reikia ir tiesiogiai su sveikata nesusijusios informacijos, pvz.,
kokiuose rajonuose gyvena, kokios jy profesijos.

v" Neterminuotas éminiy ir duomeny naudojimas. Jprastai Zmogaus
biologiniai éminiai ir sveikatos informacija yra tvarkomi biobanke
neterminuotai. Neterminuotas biobanko dalyvio éminiy ir duomeny
tvarkymas daznai apima ir jy tvarkyma po biobanko dalyvio mirties.

v' Moksliniy tyrimy vykdymas uZsienyje. Biobanke tvarkomi
zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos informacija gali buti teikiami ne tik
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Salies, kurioje biobanko dalyvis, teikgs sutikimg, gyvena, tyréjams
(biobankams), bet ir uzsienio tyréjams (biobankams), jei yra iSpildytos tam
tikros teisés aktuose numatytos salygos.

v" Komerciniy moksliniy tyrimy atlikimas. Biobankai gali
bendradarbiauti ne tik su mokslo institucijomis (pvz., universitetais), bet ir su
komercinémis kompanijomis (pvz., kuriant naujus vaistus), kurios taip pat
inicijuoja mokslinius tyrimus ir jiems yra reikalingi biobanke saugomi
biologiniai éminiai ir sveikatos informacija.

v' Biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos graZinimas.
Kartais vykdant konkrety sveikatos mokslinj tyrima su paaukotais biobankui
éminiais ar informacija, gali paaiskéti, kad Zzmogus serga arba turi polinkj
susirgti tam tikra liga. Atitinkamai kyla klausimas, ar, ka ir kaip grazinti.

Vyraujanti probleminé sveikatos informacijos graZinimo sritis — platus
radiniy, kurie gali paaiSkéti vykdant biobanko veikla, spektras. Todél
svarbu nustatyti, kokig informacijg yra svarbu biobankui grazinti ir galimam
biobanko dalyviui gauti apie savo sveikata i§ biobanko.

Atsizvelgiant j nustatytas vyraujancias problemines sutikimo ir sveikatos
informacijos grazinimo sSritis, toliau pagal parengta empirinio tyrimo
metodika yra atliktas empirinis tyrimas siekiant istirti Lietuvos eksperty ir
Lietuvos gyventojy (t.y. galimy biobanko dalyviy) pozitirj j sutikimg ir
sveikatos informacijos grazinima.

3.2. Kokybinio Lietuvos eksperty nuomonés tyrimo rezultatai

| dalis: Sutikimas

Siekiant atskleisti tyrime dalyvavusiy eksperty pozitirj j plataus sutikimo
modelio ir dinaminio sutikimo modelio taikyma biobanko veiklai Lietuvoje,
interviu metu eksperty buvo praSoma iSskirti $iy modeliy privalumus ir
trikumus. Duomeny analizés metu iSvardintus privalumus ir trikumus
apjungiau j Sias temas:

1. Biobanko vadybos paprastumas ir moksliniy tyrimy laisvé.

2. Biobanko dalyvio nesaugumo jausmas.

3. Galimybé biobanko dalyviui dalyvauti, o ne donuoti.

4. Dinaminio sutikimo modelio neveikimo rizika.

Pastebétina, kad pirmosios dvi temos aptaria plataus sutikimo modelj.
Pirmgja tema siekiama parodyti plataus sutikimo modelio privalumus, o
antrgja tema — §io modelio trikumus. Kitos dvi temos aptaria dinaminio
sutikimo modelj. Atitinkamai trecioji tema atskleidzia dinaminio sutikimo
modelio privalumus, o ketvirtoji — $io modelio trikumus.
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Siekdama kuo i§samiau ir tiksliau atskleisti eksperty iSvardintus sutikimo
modeliy privalumus ir trilkumus, toliau aprasysiu Sias temas ir jas sudarancias
potemes. ISskirtas temas iliustruosiu eksperty citatomis.

Svarbu pazymeéti, kad dalis tyrime dalyvavusiy eksperty iki interviu
nebuvo susipazine su dinaminio sutikimo modeliu, jo galimais privalumais ir
trikumais. Dél §ios priezasties ekspertams, pasidalinus pirmomis jzvalgomis,
buvo pasitlyta aptarti kelis mokslinéje literatliroje aptariamus dinaminio
sutikimo modelio funkcionalumus: sutikti ir atSaukti sutikimg elektroniniu
budu, pasirinkti ir esant poreikiui keisti j biobanka renkamos sveikatos
informacijos tipus, pasirinkti ir esant poreikiui keisti moksliniy tyrimy,
kuriuose biobanko dalyvio biologiniai éminiai ir sveikatos informacija gali
biti naudojami, tipus, stebéti, kuriuose moksliniuose tyrimuose biobanko
dalyvio biologiniai éminiai ir sveikatos informacija yra naudojami, sutikti
gauti biobanko dalyvio sveikatai reikSmingos informacijos, jos atsisakyti ar
esant poreikiui keisti §j sprendima. Taip pat eksperty pasiteirauta, kokie kiti
dinaminio sutikimo modelio funkcionalumai galéty biiti reikalingi.

3.2.1. Biobanko vadybos paprastumas ir moksliniy tyrimy laisvé

Si tema labiausiai akcentuoja plataus sutikimo modelio privalumus
dviems su biobanko veikla susijusiems veikéjams, t.y. paciam biobankui kaip
institucijai ir mokslininkams, kurie naudojasi tos institucijos paslaugomis.
Nors biobankas ir mokslininkai paprastai yra atskiri veikéjai, bet aptariamos
potemés — ,sutikimo gavimas vieng kartg“, ,placiai apibrézti moksliniy
tyrimy tikslai“ ir ,,grjztamojo rySio su biobanko dalyviu nepalaikymas® —
jiems yra bendros.

Daugelis eksperty teigiamai vertino plataus sutikimo modelj.
Apibiidindami $i modelj ekspertai vartojo tokius zodzius kaip ,,patogus®,
Lkomfortiskas®, ,,efektyvus®, , nejkainojamas®, ,,geriausias“.

Sios temos kody medis yra pateikiamas tre¢iame paveiksle.
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Sutikimo gavimas vieng kartg

Daugelis tyrime dalyvavusiy eksperty pazyméjo, kad taikant plataus
sutikimo modelj galima patogiai ir efektyviai vystyti moksla. Vienas plataus
sutikimo modelio privalumy, kuris Zenkliai palengvina biobanko veiklg ir
padidina biobanko patrauklumg mokslininkams, yra sutikimo gavimas viena
karta.

Eksperty nuomone, reikalavimas gauti sutikimg vieng karta sukuria
santykinai nedideliy zmogiskyjy ir finansiniy iStekliy sagnaudy biobankui, o
gavus sutikimg jo pagrindu mokslininkams suteikiama plati profesiné laisvé
plétoti sveikatos moksla ateityje:

., Vienkartinai yra gaunamas sutikimas ir faktiskai po to jau galima su tais méginiais
toliau dirbti, ir jie gali biti naudojami pakankamai neribotai. (T7bhi0)

., <...> jie vieng kartq gauna sutikimgq ir jiems sumazéja nasta ir jie gali pakankamai
daug veikly daryti to sutikimo pagrindu.“ (T 3et)

Ekspertai iSskyré dvi mokslo vystymui svarbias veiklas, kurias galima
vykdyti ateityje nepraSant biobanko dalyviy sutikimy pakartotinai: pirma,
mokslininkai gali vykdyti naujus mokslinius tyrimus su biobanke saugomais
Zmoniy biologiniais éminiais ir duomenimis; antra, biobankas gali atnaujinti
saugomus biobanko dalyviy duomenis ir papildyti juos naujais duomenimis
bei tokiu budu padidinti sukaupty biologiniy éminiy moksling verte ir jy
panaudojamuma moksliniy tyrimy tikslais.

Sutikimo gavimg vieng karta kaip moksliniy tyrimy organizavimo
palengvinima jvardino ir ekspertai, turintys asmens duomeny apsaugos
reikalavimy taikymo ir prieziliros patirties. Vienas jy atkreipé démesj, kad
nors sutikimo pakartotinai, t.y. prie§ kiekvieng naujag mokslinj tyrima, néra
prasoma, biobanko dalyvio teis¢ j privatuma yra iS§saugoma ir jgyvendinama
biobankui informuojant dalyvius apie savo veikla:

,, Valstybé visgi tada svarstykles Siek tiek duomeny valdytojo naudai pasveria, ji
pasako, kad visgi mazZiau tavo privatumas svarbus, mes jo neuzmirstam, bet jis Siek
tiek maziau svarbus, bet tiktai ta prasme, kad mes taves nepaklausiame 5 kartus dar
po to, ar tu dar délto sutinki, bet mes informuojam ir biobankui nesukuriam
papildomos administracinés nastos. “ (T6duom)
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Placiai apibrézti moksliniy tyrimy tikslai

Tyrime dalyvave ekspertai pabrézé dar vieng plataus sutikimo modelio
privalumag — biobankui suteiktg galimyb¢ moksliniy tyrimy tikslus formuluoti
placiai, pavyzdziui, nejvardinant konkreciy ligy, kurios bus tyringjamos
ateityje. Eksperty nuomone, placiai apibrézti moksliniy tyrimy tikslai leidzia
mokslininkams atlikti jvairius mokslinius tyrimus, juos atlikti laiku ir tokiu
biudu efektyviau teikti pasiiilymus ir spresti visuomenei aktualias sveikatos
problemas. Gebéjimo greitai reaguoti j iSkilusig naujg moksline problema
svarbg pabréz¢ ir prasidéjusi COVID-19 pandemija. Siuos aspektus iliustruoja
eksperty, turin¢iy biobanko kiirimo ir darbo jame patirties, pasisakymai:

., Labai siaurai apibrézti tikslai reiskia kad tu negali reaguoti, ir tq labai gerai parodé
Sita situacija, tu net negaléjai patikeéti, kad kazkada labai riipés, kaip vézZiu sergantis
Zmogus reaguoja j vakcing, kazkokig tai naujq sukurtq, koks jos atsakas <...> tokioj
situacijoje ir patiem pacientam gerai, kai mes sugebam greitai reaguoti, sugebam
greit apsirasyt savo populiacijq, jg jdéti j tq platy kontekstq, ir jei mes turim labai
siauras ribas, kurias pakeisti galésim po mety, po dviejy viskas, mes likom stovéti, kai
visi nuvaziavo.* (T11bio)

,, tikrai negalim atspéti, ko reikés, mokslininkai vis keicia savo nuomone, kol rasom
projektq, galvojam vienus zZymenis pamatuosim, kai parasom, tai paaiskéja, kad yra
dar vienas geras zZymuo, ir taip nesibaigia, tai ¢ia konkreciam tyrime, o biobanke dar
sunkiau nuspéti, svarbu, kad neapriboty konkreciy tyrimy“. (T15 bio)

Griztamojo rysio su biobanko dalyviu nepalaikymas

Aptardami plataus sutikimo modelj, ekspertai pasidalino griztamojo
ryS§io su biobanko dalyviu nepalaikymo privalumais biobankui ir
mokslininkams. Pabrézta, kad biobankui ir mokslininkams nepalaikyti rysio
su biobanko dalyviu yra patogu, nes jiems sumaz€ja moksliniy tyrimy
organizavimo sgnaudos. Ekspertai, turintys biobanko kiirimo ir darbo jame
patirties, taip pat atkreipé démesj, kad Siame pradiniame j ligg orientuoty
biobanky vystymosi etape néra poreikio moksliniy tyrimy tikslais grjzti atgal
pas biobanko dalyvj, o ir patys dalyviai norédami suzinoti daugiau gali kreiptis
1 biobankg. Vienas ekspertas dalinosi tokia patirtimi:

., IS praktinés pusés, dar niekada nesusidiiréme su situacija, kad miisy prasyty labai
specifinés papildomos informacijos apie pacientus ar méginius, dél kuriy reikéty
atskirai dar kartq sukontaktuoti su pacientu <.....> o pacientas bet kada gali kreiptis
j biobankq, bet kada gali paprasyti, kad mes pasakytumém, kuriuose moksliniuose
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tyrimuose jy méginiai ar sveikatos informacija yra naudojami, taciau is praktinés
pusés Ziirint, mes dar niekada nesusidiirém su tokia situacija . (T17bio)

Daugelis eksperty pabrézé, kad grizimas atgal pas biobanko dalyvj gali
tapti reikalingas vykdant mokslinius tyrimus ateityje. Pazyméta, kad jau dabar
panasiuose tyrimuose, t.y. ilgalaikiuose moksliniuose tyrimuose su ne i$
biobanky paimtais biologiniais éminiais ir sveikatos duomenimis, toks
poreikis atsiranda. Remiantis §iy tyrimy vykdymo patirtimi, atkreiptas
démesys ne tik j susisiekimo su tokiy tyrimy dalyviais reikalinguma, bet ir |
susisiekimo tradicinémis priemonémis sunkumus (T15bio).

Ekspertai taip pat pazyméjo, kad rySio su biobanko dalyviu palaikymas
turéty biiti ypac aktualus populiaciniams biobankams, jei yra planuojamas
epidemiologinis biobanko dalyviy stebéjimas ilgg laika.

Taigi, tyrime dalyvavusiy eksperty pozitriu, plataus sutikimo modelis
leidzia organizuoti biobanko veikla nesukeliant biobankui pernelyg dideliy
zmogiskyjy ir finansiniy istekliy sanaudy. Be to, ji taikant mokslininkai gali
laisviau formuluoti moksliniy tyrimy klausimus, o biobankas gali lengviau
plétoti tarptautinj bendradarbiavimg. Daugelis eksperty taip pat pabréze, kad
biobanko vadybos paprastumas ir mokslininky veikimo laisvé yra neatsiejami
nuo jy atsakomybés tinkamai tvarkyti zmoniy biologinius éminius ir sveikatos
informacija. Tai padeda uZztikrinti biobanko veikla bei mokslinius tyrimus
reglamentuojantys teisés aktai, moksliniy tyrimy dokumenty perzitira
biobankuose ir etikos komitety leidimy gavimas.

3.2.2. Biobanko dalyvio nesaugumo jausmas

Si tema atskleidzia plataus sutikimo modelio triikumus. Analizuojant
eksperty interviu, iSskyriau dvi Sios temos potemes: ,,sunkiai suprantamos
sutikimo formos* ir ,,ribota biobanko dalyvio galimybé kontroliuoti éminiy
ir duomeny naudojimq “. Nors plataus sutikimo modelio trikumai labiausiai
paliecia biobanko dalyvius, vis délto, tyrime dalyvavusiy eksperty nuomone,
dél jy neigiamy pasekmiy patiria ir kiti su biobanko veikla susij¢ veikéjai, t.y.
biobankas ir mokslininkai.

Aptardami plataus sutikimo modelio trikumus, ekspertai §j modelj
vadino formaliu pragmatine prasme*, ,savanaudisku biobankui*,
,,nekonkreciu®.

Ketvirtame paveiksle pateikiamas $ios temos kody medis.
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Sunkiai suprantamos sutikimo formos

Ekspertai pazyméjo du pagrindinius veiksnius, kurie daro biobanko
sutikimo formas sunkiai suprantamas biobanko dalyviui ir nepatogias
biobankui, t.y. didelé sutikimo teksto apimtis ir sudétingas sutikimo tekstas.

Didelé¢ sutikimo teksto apimtis. Ekspertai, ypa¢ turintys biobanko kiirimo
ir darbo jame patirties, iSreiSké susirtpinima, kad pacientams, kurie yra
kvieCiami dalyvauti biobanko veikloje, pateikiamas itin didelés apimties
sutikimo tekstas. Pateikiama informacija kartais siekia daugiau nei 10
puslapiy. Viename biobanke naudojamos net dvi sutikimo formos: viena
skirta aptarti asmens dalyvavima biobanko veikloje, o kita skirta paaiskinti,
kaip asmens duomenys tvarkomi vykdant biobanko veikla. Keletas eksperty
pateikiamo sutikimo teksto apimtj prilygino informacijos, kuri yra gaunama
prie§ pradedant naudotis kasdienémis paslaugomis (pvz., banko, socialiniy
tinkly, telefono operatoriy), kiekiui ir kurios, kaip patikslino patys, neskaito.
Ekspertai akcentavo, kad ir didelé dalis Zmoniy pasiraso sutikimo forma jos
neperskaite. Dalindamasis artimojo jsitraukimo j biobanko veiklg patirtimi,
vienas ekspertas pazymeéjo:

,, <..> nors pacientai ir pasiraso, bet nereiskia, kad jie zZino, po kuo pasiraso, ir kaip
jiems pateikiama taip, kad nesinori skaityti, kaip pamato g pluostq lapy.. “ (T 7bio)

Tyrimo metu atkreiptas démesys, kad sutikimo davimas neperskaicius
pateiktos informacijos yra itin aktuali problema ] ligg orientuotiems
biobankams, kadangi be didelés sutikimo teksto apimties veiksnio, prisideda ir
kiti sutikimo davimo procesa trikdantys veiksniai. Pavyzdziui, pacientai
kvieciami dalyvauti biobanko veikloje vizito pas sveikatos prieziiiros specialista
metu, t.y., tokiu metu, kai pacientai atvyksta dél jiems svarbiy asmeniniy
sveikatos priezaséiy (kai jie ,,skuba visur ir neturi laiko “(T4bio), kai asmeniskai
kyla ,,gyvenimo ir mirties klausimas®“ ir kai jiems reikia ,Ziat but gauti
paslaugg*(T10et)). Sutikimo formos paduodamos pacientams susipazinti kartu
su kitomis — su sveikatos priezitiros paslaugy teikimu susijusiomis — sutikimo
formomis (,,[pacientas] tiesiog pasiklysta tarp jvairiy popieriy, kur reikia
pasirasyti tuos sutikimus, nes dabar kiekvienam Zingsnyje mes turime
sutikti “(T17bio)). Pazyméta ir tai, kad kartais pacientg dalyvauti biobanko
veikloje kviecia pacientui sveikatos prieziiiros paslaugas teikiantis specialistas
(,,tq informacijq pateikia Zmogus, kuriuo is esmés pacientas pasitiki (T17bio)).

Ekspertai dalinosi ir kitokia praktine patirtimi bei nuoggstavimais, kaip
zmonés reaguoja ar gali reaguoti pamatg ilgas sutikimo formas. PavyzdZiui,
pasak eksperty, dalis zmoniy jas pamate gali tiesiog spontaniSkai atmesti
galimybe dalyvauti biobanko veikloje. Zmogus gali pagalvoti ,,cia aiskiai yra

98



gerokai per daug visko, ir ¢ia turbit yra pavojinga ir as$ tiesiog nesutiksiu,
<..> tai aiSku, kad cia kas nors yra man nenaudingo* (T7bio).

Sudétingas sutikimo tekstas. Ekspertai atkreipé démesj, kad nepaisant
didelés sutikimo teksto apimties, dalis zmoniy vis délto ji skaito ir susiduria
su sunkumais jj suprasti.

Pasak eksperty, informacijos supratimag apsunkina didelis reikalavimy
sutikimo turiniui kiekis, sutikimo dokumenty rengéjy patirties rengti $iuos
dokumentus stoka, siekis biobankg apsaugoti nuo teisiniy konflikty. Eksperty
nuomone, dél paminéty priezas¢iy sutikimo forma gali tapti itin formaliu
dokumentu, talpinanciu neadekvaciai daug informacijos, pasizyminciu dazna
specifiniy teisiskai teisingy terminy vartosena, kuri yra sunkiai suprantama
Zmonéms.

., gan formaliai yra aiskinami Sitie dalykai, tiek sutikimo formose, tiek jsakyme — kur
Cia yra riba, pavyzdziui, tarp duomeny bazés ir informacinés sistemos, manau, kad
Cia yra teisiniai terminai, kurie privalo buti, kad mes apsidraustume nuo tam tikry
dalyky, kad tai néra aisku ir pacientams, as$ galiu tai pasakyti.” (T17bio)

Tiesa, tyrime dalyvave ekspertai, turintys biobanky kiirimo ir darbo jame
patirties, pazymeéjo, kad sutikimo davimo metu Salia zmogaus visada biina
apmokytas specialistas, kuris supazindina su biobanko veikla ir atsako i
zmonéms kylancius klausimus. Nepaisant to, dalis jy iSreiSké susirtipinima, ar
ir kiek minétas specialistas d¢l didelio darbo krtivio, dél biobanko kaip
papildomos veiklos jam priskyrimo, taip pat dél jsigaléjusios bendros greitos
sutikimo davimo kultiiros sveikatos prieziiiros jstaigose, yra pajégus ir
motyvuotas skirti zmogui papildomo laiko ir trumpai bei koncentruotai
pristatyti biobanko paskirtj ir dalyvavimo jame salygas.

Ribota biobanko dalyvio galimybé kontroliuoti éminiy ir duomeny
naudojimg

Tyrime dalyvave ekspertai nuogastavo, kad dalis biobanko dalyviy gali
jaustis nesaugiai dave platy sutikima, nes jie negali kontroliuoti, kaip jy
biologiniai éminiai ir duomenys bus naudojami. [sitraukiant j biobanka
zmogus gali sutikti tik su viskuo arba atsisakyti dalyvauti, néra galimybés savo
sprendimg dalyvauti biobanke adaptuoti pagal savo interesus, pasaulézitirines
nuostatas ir jj pakeisti (iSskyrus sprendima atSaukti sutikimg) pasikeitus
biobanko veiklos ar moksliniy tyrimy atlikimo reguliavimui.

Ekspertams jvardinus biobanko dalyvio kontrolés stokg kaip vieng
plataus sutikimo modelio trikumy, papildomai buvo teiraujamasi eksperty
nuomonés apie galimybes siaurinti ateities moksliniy tyrimy tikslus,
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pavyzdziui, jvardijant konkrecias ligas. Ekspertai, turintys moksliniy tyrimy
vykdymo, biobanky kiirimo ir darbo jame patirties, palaiké kuo platesn]
moksliniy tyrimy tiksly apibrézima. Tuo tarpu tyrime dalyvavusiy asmens
duomeny apsaugos ir etikos eksperty nuomoneés i$siskyré kaip placiai reikéty
formuluoti moksliniy tyrimy tikslus. Pavyzdziui, vienas ekspertas nuogastavo,
kad ,,pernelyg abstrakciy tiksly buvimas gali kelti nepasitikéjimg, bet ar
tikslas ne per platus, reikia vertinti kiekvieng atvejj atskirai“ (T6duom). Kitas
ekspertas placiai suformuluoty moksliniy tiksly nelaiké teisine ar etine prasme
problemiskais, bet kélé klausimg, kodél zmogus galéty noréti zinoti
konkrecius mokslinius tikslus (,,gal dél priesiskumo komercijai‘?), pasak jo,
wpasakymas, kad tikslas mokslui jau yra pakankamai specifinis* (T14duom).
Dar kitas tyrime dalyvaves ekspertas isreiské susirtipinimg, kad itin placiai
apibrézti tikslai apima ir tokius moksliniy tyrimy tipus, dél kuriy Zmoniy
poziiiris ar pasauléziiirinés nuostatos gali skirtis, pvz., komerciniai moksliniai
tyrimai, kamieniniy lgsteliy moksliniai tyrimai, todél, pasak jo, Zmonéms
turéty bati leista pasirinkti dalyvauti juose ar nedalyvauti (T10et).

Ekspertai pazyméjo, kad biobanko dalyviy didesnj nora kontroliuoti gali
lemti ir mazas biobanky Lietuvoje zinomumas. Jis gali buti sietinas ir su
biobanko dalyviy pasitikéjimo biobanky veikla stoka.

Daugelis eksperty taip pat atkreipé démesj | asmens duomeny apsaugos
aspekta. Pasak eksperty zmonés gali jaustis nesaugiai dél duomeny apie juos
rinkimo bet kada ateityje ir dél negaléjimo to apriboti (,,[zmogus] pasirasé
sutikimq ir dabar nuo jo nepriklausomai visq gyvenimgq rinks kazkas apie jj
informacijg <..> galbit atsiras kazkokia informacija, kurios jisai nenorés, kad
Jji biity renkama, ir gali jaustis nesaugiai, kad negali tos informacijos uzdrausti
rinkti biobankui* (T2bio). Ekspertai pabrézé, kad Zzmonés gali nuoggstauti dél
zalos, kurig jie gali patirti dél netinkamo asmens duomeny tvarkymo biobanke
ar moksliniy tyrimy metu, atsiradimo. Pavyzdziui, vienas ekspertas pasidalino
praktiniu atveju, kuriuo atskleidé plastines operacijas turéjusiy zmoniy itin
didele baime biiti identifikuotais moksliniy tyrimy metu (T15bio).

Eksperty nuomone, nepasitikéjima institucine asmens duomeny apsauga
gali padidinti ir vis daZzniau girdimi asmens duomeny apsaugos pazeidimy
atvejai sveikatos ir kitose srityse Lietuvoje ir pasaulyje. Vienas ekspertas
pazyméjo:

., Gali buti puikiausias platus sutikimas, bet jeigu as kaip pilietis Zinau, kad yra
jsilauzimai, kad galima jsilauzti j sistemas to paties biobanko, <..>, ir kazkas gali
tuos duomenis be to sutikimo gavéjo pasinaudot, tai man bity toks kitas stabdis su
kazkuo tai sutikti, bet cia ne is tokio konkretaus biobanko, bet apskritai tokios kaip ir
kultirinés situacijos, jeigu as Zinau, kad aplinkui vyksta duomeny nutekéjimai tai is
vienos klinikos, tai is kitos, is trecios, tai kaip as galiu biiti tikras, kad valstybé turi
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pakankamgq infrastruktiirg apsaugoti tuos duomenis ir skiria pakankamai lésy.

(T9bio)

Ekspertai pabrézé ir kita aspektg — didelé dalis biobanko dalyviy
nesidomi biobanko veikla, nes tiesiog pamirsta apie dalyvavimg biobanko
veikloje. Daugelis veiksniy gali prisidéti prie pamirSimo. Vienas jy — Zmogus
paprastai negauna pasirasyto sutikimo dalyvauti biobanko veikloje
dokumento (T14 duom).

Tyrime dalyvave asmens duomeny apsaugos ir etikos ekspertai taip pat
atkreipé démesj, kad pamirSimas apriboja biobanko dalyvio teises, kurias
jtvirtina Europos ir Lietuvos teisés aktai. Pavyzdziui, biobanko dalyviui
pamirSus apie dalyvavimag biobanke, jis nepasinaudos teise susipazinti, kaip
jo éminiai ir duomenys yra naudojami. Darant prielaidg, kad Zmonés
nesikreips j biobanka, ir pats biobankas gali biti maziau motyvuotas rinkti
detalig informacijg apie tai, ,,kur éminiai ir duomenys iskeliavo, kq istyre, ar
komercializavo® (T14duom).

Pamirsus apie dalyvavima biobanko veikloje, taip pat ir biobanko dalyvio
teisé atSaukti sutikima tampa praktiskai nejgyvendinama (T14 duom, T2bio).
Tiesa, ne visi ekspertai tai laiké trikumu. Keli ekspertai, turintys biobanko
kiirimo ir darbo jame patirties, apsunkinta Zzmogaus teisés atSaukti sutikima
igyvendinima laiké apsauganciu biobankg nuo spontanisky biobanko dalyviy
sprendimy pasitraukti priémimo. Pasak jy, spontaniskas pasitraukimas
nebitinai atspindi biobanko dalyviy autentiS$ka nuomone, bet gali remtis
nepagristomis baimémis ir sukurti papildomas sanaudas, teisiniy ir techniniy
problemy biobankui bei mokslininkams (pvz., kaip elgtis su jau surinktais
duomenis, j kuriy surinkimg ir paruo$ima saugojimui investuota daug laiko ir
pastangy) (T15bio).

Taigi dabartinis plataus sutikimo modelio jgyvendinimas daro sutikimg
maziau patraukliu biobanko dalyviui, labiau formaliu procesu, kuriuo labiau
sieckiama atitikti teisinius reikalavimus, o ne gauti informuotumu grjstg sutikima.

3.2.3. Galimybé zmogui dalyvauti biobanko veikloje, o ne donuoti

Analizuojant §ig temg siekiama atskleisti dinaminio sutikimo modelio
privalumus biobanko dalyviui. Siuo tikslu igskirtos dvi potemés: ,,biidas
kontroliuoti savo jsitraukimg j biobankga™ ir ,,paskata dométis mokslu®.

Svarstydami, kokius privalumus gali turéti dinaminio sutikimo modelis
biobanko dalyviui, ekspertai §j modelj vadino ,jdomiu®, ,lanksciu®,
»pagarbiu“,  pazangiu®, ,perspektyviu®, ,,naudingu®, leidzianc¢iu biobanko
dalyviui jaustis ,,saugiu, ,.dalyvaujanciu®, ,,valdanciu®.

Sios temos kody medis yra pateikiamas penktame paveiksle.
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Biidas kontroliuoti savo jsitraukimg j biobanko veiklg

Daugelis tyrime dalyvavusiy eksperty pazyméjo, kad taikant dinaminio
sutikimo modelj biobanko dalyviui gali buti suteikiama reali galimybé
kontroliuoti savo jsitraukimg j biobanko veiklg ir pasirinkti $ios kontrolés
intensyvuma.

Ekspertai isskyré kelis dinaminio sutikimo modelio funkcionalumus,
kurie gali biiti naudingi biobanko dalyviui, norin¢iam valdyti savo jsitraukima
1 biobanko veikla.

Eksperty nuomone, taikant dinaminio sutikimo modelj biobanko dalyviui
galima suteikti galimybe matyti visa informacija, susijusig su jo dalyvavimu
biobanko veikloje, vienoje vietoje. Pavyzdziui, elektroninéje platformoje
biobanko dalyvis galéty matyti, kada duotas sutikimas, kada numatytas
pakartotinis vizitas j biobanka, kokia informacijg biobankas pateiké apie savo
veikla, kokius praSymus biobankas pateiké biobanko dalyviui. Atkreiptinas
démesys ir | tai, kad ekspertai pabrézé ne tik biobanko dalyvio galimybe
matyti visg informacija vienoje vietoje, bet ir galimybe perziuréti Sig
informacija bet kuriuo metu. Pasak eksperty, informacijos pateikimas
biobanko dalyviui vienoje vietoje ir galimybé prisijungti prie jos bet kuriuo
biobanko dalyviui patogiu metu pagerinty biobanko dalyvio supratima, kaip
veikia biobankas, priminty dalyvavimo biobanke taisykles ir prisidéty prie
lengvesnio biobanko dalyviy jsipareigojimy biobankui laikymosi, jei tokie
nustatyti.

Tyrimo metu pasidalinta nuomone, kad dinaminio sutikimo modelis biity
patrauklesnis biobanko dalyviams, jei taikant §] modelj biobanko dalyviai
galéty ne tik susipazinti su biobanko veikla ir dalyvavimo jame salygomis, bet
galéty ir realiu laiku keisti jsitraukimo j biobankg apimtj. Pasak eksperty, tokiu
biidu biobanko dalyviai jaustysi visaverciais mokslinio proceso dalyviais:

,,Kai biobanko dalyvis mato, kad gali valdyti savo procesq, jisai tikrai jauciasi
pilnaverciu dalyviu tame procese. “ (T11bio)

., Dinaminio modelio atveju tai ¢ia zmogus dalyvauja, pats dalyvauja keiciant sqlygas
kq duoti, ko neduoti biobankui kokiq informacijq, tokiu biidu Zmogus tarsi aktyviai
dalyvauja toje biobanko veikloje, jisai gali jaustis pilnavertis biobanko dalyvis. Jeigu
pirmuoju atveju jis tiesiog pamirStamas, tai Siuo atveju jis jausis dalyvaujantis.

(T2bio)

Pastebétina, kad eksperty nuomonés iSsiskyré, kokius sutikimo
pasirinkimus biobanko dalyvis galéty valdyti nuotoliniu buidu. Daugelio
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eksperty nuomone, biobanko dalyviui turéty biti leista pasirinkti sutikti ar
atsisakyti gauti biobanko dalyvio sveikatai reikSmingg informacija, pasirinkti
kokio reik§mingumo jo sveikatai informacija jam turéty biiti graZinama,
sutikti ar atsisakyti, kad biobankas papildomai su biobanko dalyviu susisiekty
moksliniy tyrimy tikslais, leisti atSaukti sutikimg. Pastebétina, kad ekspertai,
sitilydami leisti biobanko dalyviui pasirinkti atSaukti sutikima elektroniniu
nuotoliniu  budu, dazniausiai referuodavo | asmens duomeny apsauga
reglamentuojancius teisés aktus ir | sutikimo savanoriskumo uztikrinimo
svarba.

Tyrime dalyvave ekspertai taip pat sitlé ir kitus dinaminio sutikimo
modelio funkcionalumus, kurie leisty biobanko dalyviui labiau kontroliuoti
savo jsitraukimg j biobanko veikla, pavyzdziui, leisti biobanko dalyviui
atsisakyti dalyvauti konkre¢iame moksliniame tyrime, periodiskai biobanko
dalyviy perklausti, ar jie sutinka, kad jy sveikatos duomenys biity toliau
renkami moksliniy tyrimy tikslais, suteikti galimybe atnaujinti savo
kontaktinius duomenis.

Tyrimo metu jvardintas ir daugelio eksperty liikestis leisti biobanko
dalyviui duoti sutikimg elektroniniu badu. Pasak jy, vis daugiau gyventojy
naudojasi vieSosiomis elektroninémis paslaugomis, jskaitant ir sveikatos
priezitiros sritj. Pasidalinta ir pozityviu praktiniu pavyzdziu — vienoje
sveikatos priezitros jstaigoje COVID-19 pandemijos metu buvo jdiegtas
sutikimo dél sveikatos priezitros teikimo davimas elektroniniu budu, t.y.,
pasirasant plansetéje. Pasak eksperty, sutikimo dokumentavimas elektroniniu
btudu padéty spresti bendresnes popieriniy sutikimo dokumenty surinkimo,
saugojimo ir archyvavimo problemas biobankui, pavyzdziui, nebekilty klaidy,
susijusiy su duomeny i§ popieriniy sutikimo formy suvedimu j biobanko
duomeny baze, atitinkamai tam nebereikéty skirti zmogiskuyjy istekliy. Sj
funkcionalumg daZniau jvardino biobanky karimo ir vykdymo patirties
turintys ekspertai kaip biobanky veiklos procesy palengvinimg ir patogumg
jaunesniems zmonéms.

,,jaunimas kur jau nuo pat gimimo su telefonais zaidzia, tai vat jau ko gero jis jau
nesuprasty, kad cia kazkokj popieriy tau reikia atsispausdinti, dar pasirasyti, dar
kazkur nunesti, jau jiems tikrai bity labai labai patogu cia pat, pavyzdZiui, savo
telefone viskq pasidaryti“ (T5bio)

Kita vertus, pabrézta, kad vien Sio funkcionalumo turéjimas mazai
prisideda prie didesnés kontrolés biobanko dalyviui suteikimo.

Daugelis eksperty taip pat pabrézé, kad biobanko veikla nebus jdomi
visiems biobanko dalyviams (,,Dinaminis sutikimas tikriausiai labiau patikty
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rastingesniam, aktyvesniam, labiau linkusiam, dométis kontroliuoti* (T3et)).
D¢l Sios priezasties itin svarbu leisti biobanko dalyviui pasirinkti jam
priimting kontrolés intensyvuma, pavyzdziui, pasirinkti, ar biobanko dalyvis
apskritai nori gauti papildomos informacijos i§ biobanko.

Paskata dométis mokslu

Dalis tyrime dalyvavusiy eksperty atkreipé démesj, kad dinaminio
sutikimo modelio diegimas leisty biobanko dalyviui ne tik kontroliuoti, bet
kartu skatinty biobanko dalyviy doméjimasi mokslu, gerinty supratimg apie ji.
Taikant dinaminio sutikimo modelj, biobanko dalyviams bty sudaryta reali
galimybé susipazinti, kaip mokslas yra plétojamas, ir suprasti kiekvieno
zmogaus jsitraukimo j biobanko veikla svarba:

,,Dinaminis sutikimas gal netgi buity toks jrankis, kuris paskatinty tq doméjimagsi,
dabar tai yra pasyvu, nes zmogus pasirasé ir pamirSo, jeigu jis turi kazkokig
programéle ar kazkokiu biidu jis prisijungia, tai biity netgi priemoné, kuri skatinty
pacienty smalsumg, kas is tikryjy, gal gerai, gal ir nebitina“ (T17bi0)

., I8 principo biobankas turéty komunikuoti, tai yra faktas, <..> zmonés yra tokie linke
pamatyti, kad as esu svarbus, Stai tokiais atvejais jprastai tada pasipasakoja ir kitiems
ir tada plinta tas ,, virusas “, kuris yra pozityvus, kad va Zitirékit as irgi prisidéjau prie
mokslo, prisidéjau prie kazkokiy tyrimy, <...> aisku pandemija labai padéjo zmonéms
suprasti kaip arti mes esame prie ty moksliniy tyrimy ir kokig naudg jie gali atnesti,
bet i§ principo vis tiek dar yra daug negatyvo.* (T12bio)

Ekspertai i$skyré du dinaminio sutikimo modelio funkcionalumus, kurie
galéty labiausiai skatinti biobanko dalyviy doméjimasi mokslu: informavimas
apie biobanko veiklg ir informavimas apie asmens sveikatai reik§mingos
informacijos, kuri gali buti aptinkama biobanke tvarkant éminius ir
duomenimis, jvairove.

Ekspertai pabrézé, kad pasitelkiant dinaminj sutikimg, biobanko dalyviai
galéty buti informuojami apie biobanko veikla, pvz., kokie moksliniai tyrimai
su biobanke saugomais biologiniais éminiais ir duomenimis vyksta, kur jie
vyksta, kas juos vykdo, kiek laiko jie vyksta, kokie $iy tyrimy rezultatai.

Dalis eksperty akcentavo, kad biobanko dalyviai galéty biti
informuojami ne tik bendrai apie biobanko veikla, bet ir apie tai, kur
konkretaus biobanko dalyvio éminiai ir duomenys yra naudojami. Pasak
eksperty toks sutikimo modelio funkcionalumas tikriausiai dominty biobanko
dalyvius labiau nei bendras informavimas apie biobanko veikla. Tiesa,
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eksperty nuomonés iSsiskyré, kaip diegiant §j funkcionalumag informacija apie
konkretaus biobanko dalyvio éminiy ir duomeny naudojimg turéty biti
pateikiama. Vieni teige, kad informacija turéti buti pateikiama kuo tiksliau,
pavyzdziui, paaiskinant konkretaus tyrimo tiksla, nurodant tyrimo uzsakova,
tyrimo atlikimo vieta. Tokiu atveju biobankui nebereikéty atsakinéti j
individualias biobanko dalyviy uzklausas. Kiti labiau palaiké nuomoneg
pateikti apibendrinta informacija apie vykstancius mokslinius tyrimus,
pavyzdziui, nenurodant konkretaus tyrimo uzsakovo ar tyrimo atlikimo vietos,
bet pazymint, kokio pobtidzio mokslinis tyrimas (komercinis ar nekomercinis,
vykstantis Lietuvoje ar kitoje Salyje) yra atlickamas suteikiant biobanko
dalyviui galimybe esant poreikiui kreiptis | biobanka dél konkretesnés
informacijos pateikimo. Pastebétina, kad pastaruoju pasitilymu ekspertai
dalinosi nuoggstaudami, kad pernelyg detali informacija gali kelti biobanko
dalyviams nepagrjsty baimiy ar likes¢iy. Be to, biobanko dalyviams gali biiti
sunku suprasti pernelyg detalig informacijg. Svarbu atkreipti démesj ir j tai,
kad buvo eksperty, abejojanciy tokio funkcionalumo jdiegimu. Pavyzdziui,
vienas ekspertas pasidalijo bendra daugelio pasaulio biobanky veikimo
problema, t.y. Siuo metu nedideliu biologiniy éminiy ir sveikatos duomeny
panaudojamumu moksliniuose tyrimuose ir kaip dél tokios situacijos
biobanko dalyviy informavimas gali sukelti atvirksStines, t.y. neigiamas
biobanko dalyviy reakcijas:

., Kiekvienam pacientui tai pasakyti yra rizika. Tik nedidelé biobanko dalis yra galy
gale panaudojama, iki 10 proc. méginiy panaudojama net geriausiuose biobankuose,
kaip pavyzdziui, Karolinskos biobanke. Mes tuomet dalyviams turétume kaZkaip
pranesti, kad palaikém jiisy éminius ir ismetém.” (T15bio)

Informavimas apie asmens sveikatai reikSmingos informacijos, kuri gali
biti aptinkama éminius ir duomenimis tvarkant biobanke, jvairove — tai dar
vienas tyrime dalyvavusiy eksperty iSskirtas dinaminio sutikimo modelio
funkcionalumas. Pasak eksperty, jis leisty biobanko dalyviams suprasti,
kokios yra besikei¢iancios mokslo galimybés prisidéti prie konkreciy
biobanko dalyviy sveikatos gerinimo. Informacija apie aptinkamos
informacijos jvairove, jos kompleksiskuma, tikimybg ja aptikti kartu leisty
biobanko dalyviui priimti labiau apsvarstytus sprendimus, ar ir kokig jo
sveikatai reikSmingg informacija biobanko dalyvis noréty Zinoti. Pazyméta,
kad tokia informacija itin dominty jaunima.

,AS manyciau, kad reikéty kazkq pasiulyti Ziurint is ty paciy jaunesniy zmoniy
patirties, dabar gi labai populiaréja tie genetiniai tyrimai, jvairios genetiniy tyrimy
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platformos, kur tu gali suZinoti geny prigimtj, is kur kokie genai pas tave atkeliavo,
kokia yra ligy rizika <...> matau kad tai tikrai yra jdomu, ypac jaunimui.“ (T5bi0)

Taigi dinaminio sutikimo modelis — vienas biidy jtraukti visuomene j
mokslinius procesus. Biobanko dalyvio galimybé susipaZinti su biobanko
veikla ir valdyti jsitraukimo j biobanko veiklg apimtj sudaro salygas prisidéti
prie zmoniy mokslinio rastingumo didinimo, biobanky skaidrumo, zinomumo
ir pasitikéjimo jais didinimo. Aktyvesnis Zzmogaus jsitraukimas j biobanko
veikla nuotoliniu budu gali biiti svarbus ir pa¢iam biobankui, ypac jei zmogus
tampa lengviau pasiekiamas ir moksliniy tyrimy tikslais. Be to, sutikimo
davimas elektroniniu btidu uztikrina tvaresnj biobanko veikimg ir leidzia
labiau automatizuoti biobanko veiklos procesus.

3.2.4. Dinaminio sutikimo modelio neveikimo rizika

Nors ekspertai pateiké jvairiy dinaminio sutikimo modelio privalumy, vis
dél to dauguma eksperty jzvelgé daugiau Sio modelio trikumy. Siekiant
atskleisti dinaminio sutikimo modelio trikumus, analizuojant §ig tema
isskirtos trys potemés: ,asmens duomeny saugumo pazeidimy rizika®,
wsudétingas  dinaminio  sutikimo modelio jgyvendinimo procesas‘ ir
,,biobanko dalyviy aktyvumo stoka“.

Aptardami dinaminio sutikimo modelio triikumus, ekspertai §j modelj
vadino ,,sudétingu, ,,brangiu®.

Sestame paveiksle pateikiamas $ios temos kody medis.
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Asmens duomeny saugumo pazeidimy rizika

Tyrime dalyvave ekspertai jZvelgé asmens duomeny saugumo pazeidimo
riziky, kurias svarbu jvertinti svarstant dinaminio sutikimo modelio diegima.
Ekspertai atkreipé démesj j darbuotojy netyc¢inio asmens duomeny nutekinimo
rizikg. Pasak jy, tokia rizika gali kilti biobanko dalyvj informuojant apie jo
éminiy ir sveikatos duomeny panaudojimg moksliniuose tyrimuose ir
biobanko dalyviui pranesant apie jo sveikatai reikSmingus radinius. Antra,
ekspertai atkreipé démesj j kibernetinio saugumo grésmes (pvz., jsilauzimus):

., Netgi didziuliy kompanijy duomenys nuteka ir slaptazodziai ir panasis skandalai,
sivaizduokite, jeigu staiga asmens duomenys patenka hakeriams j rankas, kas kokie
tyrimai buvo, kokie Zmonés dalyvavo ir panasiai.“ (T 10et)

Ekspertai dalinosi nuomone, kad asmens duomeny saugumo pazeidimy
rizikas galima sumazinti nustatant grieztus kontrolés mechanizmus,
pavyzdziui, investuojant j tinkama duomeny saugumo programing jrangg ir
vykdant personalo apmokyma. Kita vertus pabrézta, kad kaip rodo duomeny
nutekinimo  Kkitose srityse patirtis, daznai informacines sistemas
finansuojantys ir administruojantys subjektai per mazai skiria démesio asmens
duomeny saugumo uztikrinimui. Dél Sios priezasties atsiranda rizika sukurti
Lhetikrg saugumo jausmgq popieriuje, bet ne praktinéje veikloje. Tai
suprasdami biobanko dalyviai gali nenoréti naudotis dinaminio sutikimo
modelio privalumais (T9bio).

Sudetingas dinaminio sutikimo modelio jgyvendinimo procesas

Daugelis eksperty nuogastavo, kad diegti dinaminio sutikimo modelj yra
sudétinga technine prasme. Paminéta ir bendra su biobanko veikla susijusi
problema — dél biobanko kaip tarpinés grandies tarp klinikinés praktikos ir
mokslo, sunku identifikuoti, kas $ig veikla (taip pat ir dinaminio sutikimo
modelio diegima) turéty finansuoti.

,as  jsivaizduoju, kad tai turéty buti labai sudétingas procesas. Sukurti
individualizuotas tas paskyras, ir padaryti, kad kiekvieno atidavimo metu suvaikscioty

ta informacija, man cia per sudétingi logistiniai dalykai. “ (T 3et)
. finansavimo nelengva gauti, <..> biobankas isvis nei gydymas, nei mokslas, is tiesy

toks tarpinis tarp Siy sriciy..labai sunku kalbant apie finansavimus Salyje, kur niekas
nezino, kaip tai daryti ir kas turéty finansuoti. “ (T4bio)
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Ekspertai pabrézé, kad net ir sukiirus dinaminio sutikimo modelio
technologinj sprendima, tam kad jis gerinty Zmoniy informuotumg apie
biobanko veikla ir leisty Zzmogui prasmingai kontroliuoti savo jsitraukimg j
biobanko veiklg, svarbu atsakingai parinkti teikiamos informacijos forma,
kiekj ir turinj.

,,jeigu parasomas tik pavadinimas koks nors tyrimo, kuris tau absoliuciai nieko
nesako, tai tada klausimas, koks biity klasifikatorius galbut ty tyrimy, kokie tyrimy
tikslai, ¢ia tada atsiranda tokios funkcinés galima sakyt problemos, kaip administruoti
visq tq informacijq ir kiek jos biity prieinama, kad tas nesutikimas biity informuotas,

o ne Siaip tiesiog, ne pagal nuotaikg.” (T10et)

Eksperty nuomone, norint tai uztikrinti, reikalingi papildomi zmogiskieji
iStekliai. Atsizvelgiant j tai, kad zmogiskyjy istekliy trikumas ir dabar yra
didziausia rizika vykdant biobanky veikla Lietuvoje, sunkiai tikétina, kad §is
sutikimo modelis galéty buti jgyvendinamas, o jgyvendintas tinkamai veikty.

Biobanko dalyviy aktyvumo stoka

Tyrime dalyvave ekspertai pabrézé, kad taikant dinaminio sutikimo
modelj svarbus biobanko dalyviy aktyvus jsitraukimas. Ekspertai abejojo, ar
biobanko dalyviai bty linke aktyviai jsitraukti j biobanko veiklg ir naudotis
dinaminio sutikimo modelio privalumais. Pasak jy, didelé dalis biobanko
dalyviy gali neturéti suinteresuotumo dométis $ia veikla (,,praktiniu poZiiriu
man biity dar vienas triuksmo Saltinis“ (T9bio)). Daliai Zzmoniy gali buti
nesvarbu, kaip biobanke saugomi biologiniai éminiai toliau bus naudojami
(,,kiek Zmogus nuosirdziai ripinasi tuo, kas bus su ta j biobankq pakliiivusia
medziaga?* (T11bio)). Vienas ekspertas dalijosi nuomone, kad kai Kkurie
zmoneés jau pirminio sutikimo davimo metu susidaro nuomong apie biobanka
ir kaip jy €éminiai bus naudojami, todél griZztamasis rySys jiems yra
nereikalingas (,,dalis ir ty donuojanciy pacienty j biobankq jie néra aktyviis,
Jjiems davus sutikimq vieng kartg perskaicius kaip ir viskas aisku bina ir
poreikio néra, kad pas juos grizty* (T14duom)).

Daugelis eksperty pasitelké e-sveikatos sistemg Lietuvoje kaip pavyzdi,
iliustruojantj Zemg zmoniy aktyvuma susipazinti su informacija apie savo
sveikatg. Remdamasis §iuo pavyzdziu, vienas ekspertas kélé prielaida, kad
zmoniy motyvacija naudotis dinaminio sutikimo modelio privalumais
biobanky kontekste gali biiti dar maZesné, nes biobanky veikla yra labiau
nutolusi nuo kasdieniy gyvenimo dalyky zmogui:
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,,jei pradedi matuoti, kas svarbiau e-sveikata ar biobanko dinaminé platforma, tai as
pasakyciau e-sveikata, kuri liecia absoliuciai kiekvieng Zmogy, vaikq, suaugusj,
senelj, visus pacientus be iSimties, tuo tarpu biobanko dalyviy yra nedidelé dalis
teoriskai. Kiek arti Sirdies tau yra ta problema. Tai sveikata visiems, o biobankai —
maziau negu visiems pagal reiksmingumg “ (T 3et)

Ekspertai jvardijo ir nepakankama Zzmoniy rastinguma sveikatos / mokslo
srityse kaip veiksnj, kuris daro jtaka biobanko dalyviy motyvacijai dométis
biobanko veikla:

,,0 kad man parasys, ar jis norétuméte dalyvauti tokioje studijoje, tai as neturésiu nei
laiko, nei kompetencijos suprasti, net ir biudamas medikas, kitas scenarijus, jeigu as
esu Saltkalvis automobiliy remontininkas, nei as norésiu, nei as suprasiu, nei as
pauksciuky déliosiu, dar kazkur saugiai jsiloginti, j biobanko sistemq, koks mano
interesas ten Ziiiréti, interesas man gali kilti tik jeigu kils viesas skandalas.” (T9bi0)

Pazyméta, kad esant Zemam zmoniy rastingumui sveikatos / mokslo
srityse, zmonéms biity itin sudétinga prasmingai kontroliuoti savo jsitraukima
] biobanko veiklg. Aptariant skirtingus dinaminio sutikimo modelio
funkcionalumus, ekspertai iSskyré, kad biobanko dalyviams biity sudétinga,
jei biobanko dalyviams biity suteikta galimybé duoti sutikima pries kiekviena
mokslinj tyrimg. Daugelis eksperty taip pat iSreiské susirfipinimg dél
galimybés biobanko dalyviams i§ anksto pasirinkti, kokius sveikatos
duomenis biobankas gali rinkti ateities moksliniy tyrimy tikslais ir dél
galimybés i§ anksto pasirinkti kokiems moksliniy tyrimy tipams (pvz.,
komerciniai ir nekomerciniai, Lietuvos ir uzsienio) sutikima duoti. Ekspertai
pabrézé ir iy funkcionalumy galimg neigiama jtaka mokslo plétrai. Eksperty
manymu, blity pernelyg neatsakinga i§ anksto susiaurinti moksliniy tyrimy
vykdymo galimybes, dar nezinant, kokie konkretis moksliniai tyrimai bus
atliekami ateityje (,, biity visiskai avantiiriska palikti pacientui spresti, kai jis
pats net nezino ir uzkirst kelig kazkokiam tobuléjimui* (T14duom)).

Zemas moniy raStingumas informaciniy technologijy srityje — dar
vienas eksperty jvardintas aspektas, kuris gali apsunkinti biobanko dalyviy
jsitraukimg. Paminéta, kad dinaminio sutikimo naudojimas gali pagilinti
socialinio teisingumo problema, ypa¢ vyresniy zmoniy tarpe.

,kq rodo ir pandemija — dalis Zmoniy nemoka net galimybiy paso issiimti,
uzsiregistruoti vakcinacijai, vizitui pas gydytojq, neturi elektroniniy priemoniy —
gaunasi visiskai atskirti ir ta atskirtis labai didéja ir mes jvesdami tokias elektronines
priemones i tiesy tada didinsim atskirtj Sity vyresnio amziaus zmoniy, jie negebés

dalyvauti biobanko veikloje. “ (T5bio)
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Atkreiptas démesys, kad véZzio srityse veikiantys biobankai jtraukia ypaé
daug vyresniy zmoniy (,,vézZys dazniausiai su senéjimu susijusi liga“
(T12bio)), dél Sios priezasties suabejota, ar dinaminio sutikimo modelis galéty
efektyviai veikti tokio tipo biobankuose. Nors pasiilyta informaciniy
technologijy raStingumo problema spresti ir atskirtj tarp skirtingo rastingumo
Zmoniy grupiy mazinti pasitelkiant biobanko dalyviy atstovus ir teikiant
biobankui elektroniniy platformy naudojimosi konsultacijas, taciau buvo
eksperty abejojanciy Siy priemoniy veiksmingumu.

Ekspertai aptardami dinaminio sutikimo modelj, taip pat pazyméjo
Lietuvos gyventojy pilietinio aktyvumo stoka. Pasak eksperty, tai papildomas
veiksnys, kuris dinaminio sutikimo modelj daro maziau priimtinu. Ekspertai
buvo linke palyginti Lietuvos ir Skandinavijos Saliy visuomenes norédami
pabrézti skirtingg Sio modelio priimtinuma tarp biobanky dalyviy. Pasak
eksperty, dinaminis sutikimas yra lengviau pritaikomas Skandinavijos Salyse
ne tik dél didesnio visuomenés pilietiSkumo, aktyvumo, bet ir dél
informaciniy technologijy ir sveikatos / mokslo rastingumo.

Tyrime dalyvave ekspertai pazyméjo, kad net jei nedidelé dalis Zmoniy
noréty naudotis dinaminio sutikimo privalumais, suabejota, ar jy noras
bendradarbiauti nebtty trumpalaikis. Kyla ir pernelyg didelio informacinio
kriivio biobanko dalyviui rizika. Tokia rizika dar labiau padidéja, jei zmogus
jsitraukia j keliy biobanky veikla.

., Kokius 5 metus biity jdomu pasiziiiréti, bet po to vis tiek greiciausiai pamirstum
prisijungimq, tai galiausiai virsty placiu sutikimu “ (T10et)

Ltu gali Zmogy nuvarginti tais nuolatiniais kreipimaisis ar aiskinimaisis arba
prasymais nepriestarauti, jei tai yra aktyvus procesas* (T 3et)

Taigi eksperty nuomone, dinaminis sutikimas $iandien kelia itin daug
patirties ir geb¢jimy ta daryti, kelia papildomas duomeny saugumo pazeidimy
rizikas. Be to, iSlicka klausimas, ar Zzmonéms toks sutikimo modelis bty
priimtinas. Eksperty nuomone, dél zemo mokslinio, informaciniy
technologiniy rastingumo, mazo pilietinio aktyvumo, mazai tikétina, kad
zmonés biity linke aktyviai naudotis dinaminio sutikimo modelio privalumais,
tuo tarpu jpareigojimas $j modelj taikyti kelty pavojy moksliniy tyrimy
vykdymui ateityje. Dél $iy priezasiy, daugelis eksperty dinaminj sutikimo
modelj sitlé svarstyti kaip tolimesnés ateities alternatyva, kurio poreikis
galéty buti papildomai jvertintas atliekant zvalgomasias studijas.
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Il dalis: Svarbios informacijos grazinimas

Interviu metu ekspertai buvo kvie¢iami pasidalinti nuomone, ar ir kokiais
atvejais moksliniy tyrimy metu aptikta informacija apie biobanko dalyvio
sveikata turéty buti jam pateikiama. Siekiant paskatinti pokalbj apie tai,
ekspertams pasitilyta aptarti keturis hipotetinius radiniy, susijusiy su biobanko
dalyvio sveikata, atvejus. Atvejais siekta orientuotis i Keturias skirtingas
Klinikines situacijas: 1) ,,Lin¢o sindromas®; 2) ,,Hantingtono liga sukelianti
geno mutacija“; 3) ,,Cistinés fibrozés geno mutacijos tur¢jimas® ir 4)
,»@enetinés rizikos susirgti cukriniu diabetu padidé¢jimas®. Atsizvelgiant j tai,
kad ne visi tyrime dalyvave ekspertai turé¢jo medicinos iSsilavinima,
ekspertams buvo parengtas kiekvieno atvejo apraSymas (zr. disertacijos 2
prieda). Ekspertus supazindinus su kiekvienu atveju, jy buvo klausiama, ar
mokslinio tyrimo metu paaiskéjus Siems radiniams, biobanko dalyvis turéty
buti apie juos informuotas. Toliau tekste atskleidziama eksperty nuomoné apie
kiekvieno radinio grazinimag biobanko dalyviui.

Prie§ pradedant kiekvieno radinio analiz¢, svarbu atkreipti démesj, kad
tyrimo metu ekspertai akcentavo visy radiniy klinikinio patikimumo svarba.
Atsizvelgiant | tai, toliau Sie radiniai yra analizuojami darant prielaida, kad
radiniai yra tinkamai kliniskai validuoti.

3.2.5. Radinys Nr.1 ,,Linco sindromas*

Visi tyrime dalyvave ekspertai pabrézé $io radinio (,,Linco sindromo*
[249]) pateikimo biobanko dalyviui svarba. Pasak eksperty, biobanko dalyviui
pranesti apie §j radinj yra svarbu, nes zZinant, kad biobanko dalyvis priklauso
rizikos susirgti véziu grupei, jam galima taikyti efektyvias prevencines
priemones ir, jeigu liga pasireiksty, aptikti jg anksti ir laiku pradéti gydyma.

,,Su prevenciném priemoném galima leisti Zmogui gyventi kokybiskq gyvenimgq ir
turéti tokig gyvenimo trukme, kokia biity ir neturint Sio pokycio “ (T7bi0)

,, Aisku tai yra tik tikimybé, bet tai yra ir rizikos grupé, tu zinai, kad esi rizikos grupéje

ir gali ankstyvosiose stadijose aptikti, jeigu jisai pasireiksty.“ (T 10et)

Didelé tikimybé (80 %) susirgti véZiu ir ligos (véZio) rimtumas — tai dar
du eksperty svarbiais laikyti kriterijai priimant sprendimg informuoti
biobanko dalyvj apie §j radinj (Tlteis, T3et, TSbio, T10et). Kita vertus,
pastebéta, kad kai kuriais panasiy radiniy aptikimo atvejais gali kilti praktiniy

v v —
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,, Galim matyt pranest kai yra labai rimta liga, o kas yra rimta liga, ar pavyzdziui,
reumatoidinis artritas yra rimta ar ne, sqnarius issukinéja, autoimuniné liga,
sutrumpéja gyvenimas cia yra rimta liga, cukrinis diabetas irgi. O gal tik mirtinos

ligos? “ (T15bio)

Tyrimo metu ekspertai buvo papraSyti taip pat jvertinti prevenciniy
priemoniy invazyvumo kriterijaus svarbg. Pastebétina, kad Sis kriterijus
laikytas nesvarbiu arba maziau svarbiu lyginant su didele tikimybe susirgti
véziu ir galimybe taikyti efektyvias prevencines priemones (Tl1teis, T3et).
Kita vertus, akcentuota, kad svarbu vertinti visy kriterijy tarpusavio sgveika
priimant sprendimg kiekvieno radinio atveju (T3et).

Atsizvelgiant | tai, kad visi tyrime dalyvave ekspertai buvo labiau linke
informuoti biobanko dalyvi apie § radinj, eksperty papildomai buvo
Klausiama, ar jie pritarty, kad toks radinys biity pateiktas biobanko dalyviui jo
neatsiklausus, ar jis tai nori zinoti. Aptariant §j klausima, eksperty nuomonés
i8siskyré. Skirtingi eksperty poziiiriai apibendrinti 4 lenteléje.

4 lentelé. Biobanko dalyvio informavimas apie Linco sindroma
Biobanko dalyvio informavimas

Linco

sindromas

Informuoti neklausiant sutikimo

Informuoti tik su sutikimu

v Ligos (véZys) rimtumas

v Efektyviy prevenciniy ir
gydymo priemoniy buvimas

v' Pareiga gelbéti Zmogaus
gyvybe

v" Mokslininko / gydytojo
dilemos pateikti radinj ar ne,
kai zmogus pasirenka nezinoti,

iSvengimas

v' Jei biobanko  dalyvio
prasoma sutikimo, galimas
biobanko  dalyvio  valios

ne(be)atitinkantis pasirinkimas
(pvz., pragjus tam tikram
laikui, Zmogus nesuprato ir
pasirinko nezinoti)

v' Asmeniniy ir religiniy
jsitikinimy turéjimas

v' Galimybés  biobanko
dalyviui nesusirgti buvimas
v" Neigiamy
sukélimas

emocijy

v' Zmonés gali nenoréti
zinoti (pvz., vyresni Zzmonés)
v' Lietuvos teisés aktuose
itvirtinta
nezinoti

paciento  teisé

Dalis eksperty buvo linke manyti, kad biobanko dalyvis turéty buti
informuotas apie §j radinj jo neatsiklausus. Ekspertai pateiké keleta tokia
nuomong¢ palaikanciy argumenty. Paminétas ligos rimtumas (,,nebiitina gauti
sutikimq, tu jau grgzini kaip rizikq sudétingai patologijai (T5bio)). Jvardintos
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efektyvios prevencinés ir gydymo priemonés (T3et, T17bio). Sio radinio
grazinimas prilygintas gyvybés gelbéjimo atvejui (,,tai yra gyvybés gelbéjimo
atvejis, o ne sutikimo klausimas®“ (T6duom)). Pazyméta ir tai, kad Zmogaus
pasirinkimas Zinoti radinj ar jo neZinoti, pateiktas sutikimo davimo metu, gali
ne(be)atitikti jo paties valios. Zmogaus nuomoné ilgainiui gali keistis (T10et).
Be to, zmogus gali nesuprasti pasirinkimy turinio arba zmogui gali nepakakti
informacijos priimant tikraja zmogaus valig atitinkantj sprendimg zinoti tokj
radinj ar jo neZzinoti (T 16teis, T17bio).

,,mes zmogui sutikime parasome vienq sakinj is kurio jis turi pasirinkti tik tai taip ar
ne, tai jis nebitinai pasirinks tai, kq jis is tikryjy galvoja, nes tai yra be galo sudétinga
situacija, nes kol tu nesi toj situacijoje, tai tiesiog yra praktiskai nejmanoma to suvokt,
bet kai mes kalbame apie konkretesnius radinius ir mes girdim procentus, ir mes galim
prevencines priemones taikyti, tada lengviau. “ (T17bio)

Pazyméta ir tai, kad mokslininkas, ypac jei jis kartu yra ir gydytojas, nori
veikti taip, kad suteikty didziausig medicining nauda pacientui. Biobankui
pasirinkus visada informuoti biobanko dalyvj apie Lin¢o sindroma ar kita
panasaus tipo radinj, Sioje situacijoje gydytojui yra iSsprendziama etiné
dilema, ka daryti aptikus Lin€o sindroma, jei zmogus anks¢iau yra pasirinkes
nezinoti jo sveikatai svarbios potencialiai gyvybe gelbstincios informacijos
(T2bio, T9bio).

Kita vertus, tyrimo metu akcentuota, kad net jeigu biobanko dalyvio
sutikimo dél Sio tipo radiniy pateikimo nebiity klausiama, biitina biobanko
dalyvj sutikimo dokumente informuoti apie galimybe aptikti tokius radinius ir
paaiskinti, kad apie juos bus jam pranesta (T4bio).

Dalis tyrime dalyvavusiy eksperty laikési nuomonés, kad informacija
apie LinCo sindromo atvejj turéty biti pateikiama biobanko dalyviui tik jei
biobanko dalyvis pasirinko tai zinoti. Pasak eksperty, Zmoniy norg nezinoti
gali lemti asmeniniai ir religiniai jsitikinimai (T1teis, T7bio). Be to, radinys
rodo tik polinkj susirgti véziu, bet ne vézio diagnoze, todél islieka tikimybé,
kad biobanko dalyvis nesusirgs (T7bio). Paminéta ir tai, kad Zinojimas apie
polinkj susirgti véziu gali sukelti neigiamy emocijy biobanko dalyviui (T1teis,
T7bio, T10et, T11bio, T13bio, T14duom).

,yra tokiy zmoniy, kurie buty linke neZinoti, ignoruoti, iSspresti jau atsiradusiq
problemgq, o ne bijoti visq gyvenimg, kad ji atsiras ir sugadinti sau tuos metus iki
atsiradimo, o jei ta liga neatsiras ankstyvam gyvenime, o gal visai neatsiras, 20
procenty lieka, tai visq gyvenimg zmogus bus pragyvenes su ta Smékla, kad jam cia

gali atsirast, bet nesidziaugs tuo gyvenimu, kurj jis gyvena.* (T7DI0)
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Tyrimo metu svarstyta, kad vyresnio amziaus Zzmonés gali bliti maZiau
linkg Zinoti aptariamus radinius (T15bio). Taip pat pastebéta, kad biobanko
dalyviui suteikta galimybé rinktis zinoti tokio tipo radinius ar jy nezinoti
labiau atitinka Lietuvos teisés aktus, nes Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai
atlyginimo jstatyme yra jtvirtinta paciento teisé nezinoti (T1teis, T14teis).

3.2.6. Radinys Nr. 2 ,,Hantingtono liga sukelianti geno mutacija“

Eksperty nuomonés issiskyré, ar biobankas turéty sidlyti Zinoti apie
Hantingtono liga sukeliancig geno mutacijg biobanko dalyviui. Eksperty

Mee ee

argumentai ,,uz‘“ ir ,,prie§* pateikti 5 lenteléje.

5 lentelé. Biobanko dalyvio informavimas apie Hantingtono liga sukeliancia geno
mutacija

Hantingtono Biobanko dalyvio informavimas

liga sukelianti Neinformuoti Informuoti tik su sutikimu

geno mutacija | v° Prevenciniy priemoniy | v* Galimybé paéiam
nebuvimas perdélioti gyvenimo
v" Yra nedidele  tikimybé prioritetus atsizvelgiant |
nesusirgti galinéius atsirasti
v' Stipriy neigiamy emocijy sveikatos buklés
sukélimas poky¢ius
v" Galimos neigiamos | v Efektyviy
socialinés  pasekmés  (pvz., prevenciniy ir gydymo
didesnio draudimo ar | priemoniy  atsiradimo

nedraudimo rizika, jsidarbinimo galimybé ateityje
galimybiy apribojimo rizika)

Dalis eksperty buvo labiau linke nesitilyti Sio radinio. Paminétos kelios
priezastys. Pirma, akcentuotas prevenciniy priemoniy nebuvimas (T7bio,
T8bio, T16teis, T3et). Antra, kaip ir Linco sindromo atveju pazyméta, kad $i
informacija parodo tik polinkj susirgti (T3et). Be to, zinojimas apie
Hantingtono liga sukelian¢ios geno mutacijos turéjimg biobanko dalyviui gali
sukelti stipriy neigiamy emocijy, pavyzdziui, nerima, baime, iSgastj, ar net
gali privesti prie savizudybés.

., Tai yra bereikalingas Zmogaus jaudinimas.“ (T3bi0)

, Manau, kad tik labai iSskirtiniai ir stipris psichologiskai Zzmoneés tokig informacijg
gali suZinoti <..> Mano poZiiiriu neturéty biiti grjztamojo rysio.“ (T17bi0)

116



., Kitam tai gali biiti postiimis j depresijq ar savizudybe. (T2bi0)

Taip pat pastebéta, kad siekiant suSvelninti galimas neigiamas
psichologines pasekmes pacientui, klinikingje praktikoje Hantingtono liga
sukelianti geno mutacija gali buti patvirtinama arba paneigiama genetiniu
tyrimu tik po psichologo konsultacijos, kurios metu jvertinama, ar pacientas
yra pasiruoses priimti blogg Zinig (T8bio).

Pazyméta ir tai, kad tokia informacija gali sukelti ir neigiamy socialiniy
pasekmiy, pavyzdziui, gali kilti didesnio draudimo ar nedraudimo rizika,
jsidarbinimo galimybiy apribojimo rizika (T 16teis, T9bio).

Kiti ekspertai buvo labiau linke sitlyti zinoti tokj radinj biobanko
dalyviui, bet tik jei biobanko dalyvis pats pasirenka tai zinoti (,,cia Zmogaus
sprendimas, tai jisai turéty teis¢ nuspresti, ar jis noréty gauti” (T2bio)). Pasak
eksperty, tokios informacijos suzinojimas suteikia zmogui galimybe paciam
perdélioti savo gyvenimo prioritetus ir pritaikyti savo ir savo Seimos planus
atsizvelgiant | galinCius atsirasti sveikatos buklés pokycius.

,, Vieniems tai gali biiti paskata susitvarkyti gyvenimgq ir nugyventi produktyvaus ir

gero gyvenimo atkarpg.* (T2bio0)

., turéty pranesti dél socialiniy priezasciy, zmogus zinodamas tq informacijq galéty
susitarti su artimaisiais, susirasti globos jstaigq, kai jam pablogeés, kad jis biity
priémes pats sprendimus dél savo ateities Situo aspektu. (T1teis)

Tyrimo metu bendrai atkreiptas démesys, kad tokiy radiniy atveju, kai
néra efektyviy prevenciniy priemoniy iSvengti ligos ar priemoniy ja gydyti,
itin svarbu jvertinti ligos rimtuma. Akcentuota, kad ligos rimtumo kriterijus
nei$vengiamy ir negydomy ligy atvejais jgyja didesn] svorj vertinant, ar tokius
radinius sitlyti ar ne (T1teis).

Aptardami Hantingtono liga sukelian¢ios geno mutacijos atvejj, ekspertai
pasidalijo ir likesciais. Pastebéta, kad net jei Siandien efektyviy prevenciniy
priemoniy ar gydymo néra, iSlieka naujy poveikio priemoniy atsiradimo
galimybé (T5bio). Be to, pabrézta, kad tokios nerimg keliancios informacijos
pateikimas turéty eiti kartu su genetiniu konsultavimu ir kita reikalinga
pagalba biobanko dalyviui ir jo Seimai (T2bio).
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3.2.7. Radinys Nr.3 ,,Cistinés fibrozés geno turéjimas‘

Aptariant cistinés fibrozés geno turéjimo atvejj, ekspertai taip pat pateiké
skirtingas nuomones dél §io radinio sitilymo biobanko dalyviui. Eksperty

Mee ee

argumentai ,,uz‘ ir ,,pries§* pateikti 6 lenteléje.

6 lentelé. Biobanko dalyvio informavimas apie cistinés fibrozés geno turéjima

Cistinés Biobanko dalyvio informavimas
fibrozés geno Neinformuoti Informuoti tik su sutikimu
turéjimas v' Salyginé $io radinio | v' Dalies Zmoniy noras gauti
nauda (t.y., priklauso nuo | tokia informacija
to, ar biobanko dalyvio | v° Labiau informuoty
partneris turi tokig geno reprodukciniy sprendimy
mutacija) priémimas
v' Pernelyg maza tikimybé | v Partneriui iSsityrus,
biobanko dalyvio galimas neigiamy emocijy
palikuoniui susirgti i$sklaidymas
v" Neigiamy emocijy | v Zinojimo apie § radinj
sukélimas nauda ateities kartoms
v' Privataus gyvenimo
sutrikdymas (pvz.,
remiantis  Siuo  radiniu
galimas Seimos iSirimas)
v" Radinio neaktualumas
biobanko dalyviams,
nepatenkantiems i
reprodukcinio amziaus
grupe

Dalis eksperty buvo linke nesitilyti zinoti §j radinj biobanko dalyviui.
Pirmiausia dél to, kad Zinojimas apie biobanko dalyvio cistinés fibrozés geno
turéjima yra naudingas biobanko dalyviui tik tuomet, jei ir biobanko dalyvio
partneris turi tokia pat geno mutacija.

,, Cistiné fibrozé yra recisyviniu paveldima liga, reiskia as turiu sutikti partnerj, kuris

turi tokj gengq, ir tada yra 25 procenty tikimybé susilaukti cistine fibroze sergancio

vaiko “ (T13bio)
., ¢ia per ilga priezasciy grandiné bréZiama, kas galéty biti jeigu biity “ (T10et)

Taip pat kai kurie ekspertai 25 proc. tikimybe susilaukti cistine fibroze
sergancio vaiko laiké pernelyg maza, kad biity galima tokj radinj sidilyti Zinoti
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biobanko dalyviui (,,sakyciau, kad cia per maza ta rizika” (T15bio), ,.rizika ji
néra didelé, nors islieka” (T10et)).

Aptariant cistinés fibrozés geno turéjimo atvejj, paminétas ir neigiamy
emocijy sukélimas biobanko dalyviui (T4bio). Ekspertai taip pat svarste, ar
tokio radinio pateikimas nebiity biobanko dalyvio privaty gyvenima pernelyg
trikdantis. Ekspertai kélé klausimg, ar tai nepaskatinty esamo partnerio
keitimo ir biisimo partnerio rinkimosi pagal genetinius duomenis (T16teis,
T13bio). Taip pat tyrimo metu pasidalyta, kad daliai Zmoniy, kurie
nepriklauso reprodukcinio amziaus grupei, $is radinys nebiity aktualus (,,jei as§
esu biobanko dalyvis ir man esant 50 mety rado kazkq, tai man néra jokios
prasmés tai gauti, nes as nebeturésiu vaiky* (T3et)).

Kita dalis eksperty buvo labiau linke siiilyti tokio tipo radinius biobanko
dalyviui ir pranesti apie juos biobanko dalyviui, jei jis pasirenka juos zinoti.
Pasak eksperty, dalis Zmoniy noréty gauti tokia informacijg (T4bio).
SuZzinojusi apie §j radinj ir iStyrusi partnerj, biobanko dalyvio Seima galéty
priimti labiau informuotus sprendimus reprodukcinio planavimo klausimais.
Vieni galbiit apsvarstyty galimybes taikyti preimplantacine diagnostika,
pagalbinj apvaisinima ar pasinaudoti embriony donoryste (T5bio). Kiti galéty
tinkamai pasiruosti vaiko, jei gimty vaikas turintis cisting fibrozg, gimimui
(,,cistiné fibrozé viena is ty ligy, kuri jeigu tu Zinai, kad gims vaikas sergantis
cistine fibroze, gydymas gali biiti pritaikomas jau is karto po gimimo ir tokiu
biidu tos ligos simptomai Svelnéja ir ligos priepuoliai retéja, ir tiesiog
prailginama gyvenimo trukmé ir gyvenimo kokybé pagerinama” (T2bio)).
Treti, jei suzinoty, kad partneris neturi tos pa¢ios geno mutacijos, iSsklaidyty
nerimg dél Sios ligos atsiradimo (T17bio).

Pazyméta ir tai, kad tokio radinio pateikimas biobanko dalyviui,
planuojanciam susilaukti vaiko, buty itin naudingas, nes sutaupyty jo laikg ir
Privalomojo sveikatos draudimo fondo 1éSas, kurios bty isleidziamos
sveikatos priezitros sistemoje, jei radinys nebiity pateiktas, ir biobanko
dalyviui reikéty pakartotinai atlikti tokj tyrimg (T5bio). Kita vertus, paminéta,
kad ir zmonéms, nebeplanuojantiems né$tumo ir (ar) nepatenkantiems j
reprodukcinio amziaus grupe, §i informacija galéty biiti aktuali, nes ja galéty
pasinaudoti biobanko dalyvio vaikai ir kitos jy kartos (,,yra vaikai, vaiky
vaikai, ir gal jiems bus tos pacios problemos. Mes sutaupysime genetiko
konsultacijq ir laikg” (T5bio)).

Tyrimo metu taip pat atkreiptas démesys, kad svarstant, ar siiilyti tokio
tipo radinius biobanko dalyviui, svarbu jvertinti geno paplitimg visuomenéje
(,kokia tikimybé sutikti partnerj su tokiu paciu genu‘ (T15bio)). Didelio
paplitimo atveju, tokio radinio grazinimas biity labiau pateisinamas (T 15bio).
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3.2.8. Radinys Nr.4 ,,Genetinés rizikos susirgti II tipo cukriniu diabetu padidéjimas“

Kaip antro ir tre¢io radinio atveju, taip ir $io radinio (genetinés rizikos susirgti II tipo cukriniu diabetu padidéjimo) atveju,
ekspertai pateiké skirtingas nuomones dél jo sitilymo biobanko dalyviui. Eksperty argumentai ,,uz* ir ,,pries* apibendrinti 7

lenteléje.

7 lentelé. Biobanko dalyvio informavimas apie genetinés rizikos susirgti II tipo cukriniu diabetu padidéjima

Genetinés rizikos susirgti
Il tipo cukriniu diabetu
padidéjimas

Biobanko dalyvio informavimas

Neinformuoti

Informuoti tik su sutikimu

v Prevenciniy priemoniy kontroliuoti geneting rizikg
nebuvimas

v' Pernelyg maza tikimybé biobanko dalyviui susirgti

v" Nelaikytina mirtina besimptome liga

v Naujos esminés informacijos apie biobanko dalyvio
sveikatg nebuvimas

v Neigiamy emocijy iSgyvenimas

v/ Stigmatizavimo rizika

v' Motyvacijos daryti bado pokytj
sumaze¢jimas, nepadidéjimas arba tik trumpalaikis
padidéjimas

gyvenimo

v' Moksliniy Zziniy stoka apie tokiy radiniy jtakg
zmogaus sveikatai
v' Sveikatos prevenciniy programy paskirtis tai daryti

v' Papildoma paskata kontroliuoti negeneting
rizika

v\ Zmoniy noras gauti tokia informacija
(parodo tik nedidele papildoma rizika susirgti;

iSaugegs tiesiogiai naudotojui  parduodamy
daugiausia daugiaveiksnes ligas
prognozuojanciy genetiniy tyrimy

populiarumas)
v Yra biobanky, sitilan¢iy tokio tipo radinius
v' Svietimo apie sveika gyvenseng svarba
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Dalis eksperty (labiausiai gydytojai genetikai, gamtos moksly atstovai,
taip pat etikos ekspertai) buvo linke nesitlyti tokio tipo radiniy biobanko
dalyviui. Pasak eksperty, aptariamas genetinés rizikos susirgti Il tipo cukriniu
diabetu padidé¢jimo atvejis parodo pernelyg mazg genetine tikimybe susirgti
(,,Cia tokio tipo informacija kazkas panasaus kaip astrologija, gal pernelyg
sutirstinau spalvas, bet galvociau kad tai nepakankama informacija” (T10et),
,man tai 5 procentai — fai apie niekq, cia tokia niekiné rizika, nereikia
nervuoti zmogaus* (T15bi0)). Be to, §iuo metu néra prevenciniy priemoniy
kontroliuoti geneting rizika (T13bio). Pazyméta ir tai, kad cukrinis diabetas
néra laikytinas mirtina liga (T4bio). Taip pat tai néra ir ,.besimptomé liga,
kurig sunku rasti” (T15bio). Atsizvelgiant i tai, kad II tipo cukrinio diabeto
diagnostika néra sudétinga, paprastai ir pats biobanko dalyvis zino apie savo
sveikatos bukle, todél jam Sis radinys nesuteikia esminés naujos informacijos
apie jo sveikatg (T3et, T9bio). Be to, pabrézta, kad tokios informacijos
pateikimas gali sukelti ir Zalos. Viena galimy Zalos formy — neigiamy emocijy
i§gyvenimas:

., Zmoneés tiesiog negalvoja kiekvieng dienq apie tai, kad jie gali susirgti kokia nors
liga. Tai ¢ia yra tokio sveikatos psichikos, ir tokio stabilumo ir pasitikéjimo gyvenimu
garantas, o dalis radiniy, ypac Sis, jis yra toksai is hipochondrijos serijos, kur tada is
viso tu turi pradeéti nuolatos galvoti apie tai, kad mes visi turim onkogeny, procenty,
anamneziy.“ (T3et)

Aptariant biobanko dalyviui galinCias kilti Zalas, taip pat paminéta
stigmatizavimo rizika (T9bio). I$skirtas motyvacijos daryti gyvenimo biido
pokyt] sumazéjimas, nepadidéjimas arba tik trumpalaikis padidéjimas.

,jeigu as Zinau, kad as turiu genetiskai determinuotg polinkj, vadinasi as nebejausiu

vidinio jsipareigojimo stengtis tarkime tinkamai gyventi.* (10et)

tai ar jus atsisakysite pyragélio prie kavos, jei jums pasakys, kad jusy rizika yra
penkiais procentais didesné susirgti cukralige, kiek tokiy bus?* (T 7bio)

,man asmeniskai padéty kokius du ménesius, ¢ia kaip su tuo sportu, nes turiu
padidintg tikimybe susirgti, bet paskui pasimirsta, nes tie 5 procentai néra 60 ar 50
procenty“ (T17bio)

Interviu metu jvardyta ir moksliniy ziniy stoka apie tokiy radiniy jtakg

zmogaus sveikatai. Neaiskig jtakg Zmoniy sveikatai daranc¢iy radiniy sitilymas
gali sukelti ir neigiamas biobanko dalyviy reakcijas bei sutrikdyti pasitikéjima
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biobankais (T7bio). Taip pat pasitlyta tokio tipo radinius nustatinéti
pasitelkiant sveikatos prevencines programas, o ne biobankus (T12bio).

Kita dalis eksperty (labiausiai duomeny apsaugos ir teisés ekspertai)
buvo labiau linke sitilyti Zinoti tokio tipo radinius biobanko dalyviui, bet
pranesti apie juos biobanko dalyviui tik tuomet, jei biobanko dalyvis pasirenka
tai zinoti. Paminéti keli argumentai, palaikantys tokia nuomone. Pirma, nors
prevenciniy priemoniy sumazinti geneting rizika susirgti Il tipo cukriniu
diabetu $iuo metu néra, taciau zinant genetine informacija galima biobanko
dalyvj papildomai paskatinti daryti gyvenimo biido poky¢ius ir tokiu budu
efektyviau kontroliuoti negeneting rizika.

., Sitq tai vienareiksmiskai siiilyti, nes bent jau II tipo diabetas, tai is tikryjy gali biiti
ir gyvenimo budas labai efektyvi priemoné pries atsiradimg, ar isvengti jo ar atitolinti
Jjo issivystymg.© (T2bi0)

,,Gal nebiitinai tau reikia Zinoti tq geneting informacijq, kad galétum keisti savo
gyvenimo biidg. Bet kai Zzmogus pamato tq skaiciy, tq galimq diagnoze, gali tai biti ir
lemtingas kuris ir padarys tq jtakq, nes mes daznai nesusimgstome apie tokius
dalykus. Jei jau tai isgirsta, gal tikrai tam Zmogui padeés sveikiau gyventi ir kazkokiy
ligy isvengti.” (T17bio)

Antra, zmonés turéty noréti tokios informacijos, nes ji parodo tik nedidelg
papildoma rizika susirgti, ,,nenoréti kaip ir nelabai yra prasmés, nes tu ir
toliau gali nieko nedaryti, nes cia grésmés jokios néra suZinojus Sig
informacijq. Nieko daryti nereikia, kaip sakant, nebent ten pradeét bégiot.
(T1teis). Pastebéta, kad ypac jauni Zmonés yra susidoméje¢ tokia informacija,
todél yra iSauggs tiesiogiai naudotojui parduodamy daugiausia daugiaveiksnes
ligas prognozuojanciy genetiniy tyrimy populiarumas (T5bio). Kita vertus
pazyméta, kad ne tik privadios genetiniy tyrimy kompanijos, bet ir
nacionaliniai vieSieji biobankai (pvz., Estijos populiacinis biobankas) imasi
iniciatyvos jvertinti individualig biobanko dalyviy rizika susirgti kai kuriomis
daugiaveiksnémis ligomis (T9bio). Ekspertai svarsté, kad Siy radiniy
pateikimas biobanko dalyviams jgauty didesne prasmeg, jei jie biity pateikiami
siekiant biobanko dalyvius Sviesti apie sveikos gyvensenos svarba, o ne
pateikti juos pristatant kaip klini§kai reik§mingus biobanko dalyvio sveikatai
radinius (T3et, T13bio). Pabrézta, kad tokiy radiniy sitlymas galéty buti
labiau aktualus populiaciniams biobankams (T9bio).

Taip pat tyrimo metu atkreiptas démesys, kad jeigu biobankas nuspresty
sitlyti tokio ar panaSaus tipo radinius biobanko dalyviams, svarbu, kad
radiniai buty grazinami kartu vertinant ir bendrg biobanko dalyvio sveikatos
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biklg ir (ar) pateikiant rekomendacijas, kg biobanko dalyviui reikéty daryti
suzinojus apie Siuos radinius (T3et, T2bio).

,, Tokj radinj grqzinti Zmogui, tai jis ir liks nesuprates, kas cia jvyko, issigandes, tai
sakyciau kad ne, jeigu jau grqzinam kaip ir minéjau, tai Zmogus tada turéty gauti
kazkokias rekomendacijas.” (T2bi0)

3.3. Kiekybinio Lietuvos gyventojy nuomongés tyrimo rezultatai

Pristatant kiekybinio tyrimo rezultatus toliau yra pateikti bendri
respondenty atsakymy j klausimus pasiskirstymai ir pasiskirstymai pagal
socialines ir demografines charakteristikas. Svarbu pazyméti, kad didesnis
démesys yra skirtas aptarti hipoteziy, kurias galima paaiskinti pasitelkiant
anksciau atlikty empiriniy tyrimy duomenis rezultatus.

| dalis: Sutikimas

3.3.1. Biobanky zinomumas ir asmens sutikimas paaukoti savo biologinius
éminius ir sveikatos informacija biobankui

Apklausos pradzioje respondentams buvo pateiktas trumpas biobanko
veiklos apraSymas ir paprasyta respondenty atsakyti, ar iki $ios dienos jie yra
ka nors girdéje apie biobankus. Bendro respondenty atsakymy j §j klausima
pasiskirstymo analizé parodé, kad du trecdaliai respondenty (66,9 proc.) néra
girdéje apie biobankus (Zr. 7 pav.).

= Taip

7 pav. ,,Ar iki $ios dienos esate kg nors girdéjes (-usi) apie biobankus?“ (n=700)

Analizuojant respondenty informuotumg apie biobankus pagal lytj,
amziy, iSsilavinimg, gyvenamajg vieta, Seimine padétj, pajamas?® ir sveikatos
bikle, statistiSkai reik§mingy skirtumy nenustatyta (8 lentelé).

29 Terminu ,,pajamos* yra vadinamos vidutinés ménesio pajamos, kurios tenka vienam
namy tikio nariui ,,j rankas®.
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8 lentelé. Respondenty informuotumas apie biobankus skirtingose socialinése ir
demografinése grupése

Pozymis x2 df p reik§mé
Lytis 0,014 1 0,907
AmZius 9,774 5 0,082
I$silavinimas 0,552 1 0,457
Gyvenamoji vieta 2,058 2 0,357
Seiminé padétis 0,920 4 0,922
Pajamos 3,051 5 0,692
Sveikatos buklé 3,284 2 0,194

Respondenty taip pat buvo paprasyta atsakyti, ar, susipazinus su jiems
pateiktu trumpu biobanko veiklos apraSymu, jie sutikty paaukoti savo
biologinius éminius ir sveikatos informacijg biobankui. Respondenty, kurie
abejojo, ar sutikty®, papildomai buvo teiraujamasi, ar jie svarstyty galimybe
paaukoti biologinius éminius ir sveikatos informacija biobankui. Sie du
Kintamieji ~buvo apjungti | vieng, siekiant nustatyti bendra
sutinkanciy/svarstan¢iy ar nesutinkan¢iy/nesvarstanciy paaukoti skaiciy.
Kintamieji jgijo reikSmes ,sutikéiau / svarstyCiau“, ,nesutikéiau /
nesvarsty¢iau“ ir ,nezinau“. Sio kintamojo reik§miy pasiskirstymo analizé
parodé, kad daugiau nei du trecdaliai respondenty (69,0 proc.) sutikty ar
svarstyty paaukoti savo biologinius éminius ir sveikatos informacijg biobankui
(zr. 8 pav.).

Nezinau
13,1%

Nesutikciau /
nesvarstyciau
17,9%

= Sutikéiau / svarsty¢iau = Nesutik¢iau / nesvarstyCiau = NeZinau

8 pav. ,,Ar jus sutiktuméte / svarstytuméte paaukoti savo biologinius éminius ir
sveikatos informacija biobankui?* (n=700)

%0 Abejojanéiais respondentais laikyti tie respondentai, kurie j klausimg ,,Ar Jiis
sutiktuméte paaukoti savo biologinius éminius ir sveikatos informacija
biobankui?” atsaké ,,grei¢iau ne” ir ,,nezinau”.
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Patikrinus respondenty nuostata paaukoti savo biologinius éminius ir
sveikatos informacija biobankui skirtingose socialinése ir demografinése
grupése, nustatytas statistiSkai reikSmingas rySys tarp sprendimo sutikti ar
svarstyti galimybe paaukoti savo biologinius éminius ir sveikatos informacija
biobankui ir pajamy. Nustatyta, kad tie respondentai, kuriy pajamos siekia
daugiau nei 301 Eur, lyginant su kitomis pajamy grupémis buvo statistiSkai
reikSmingai labiau linke sutikti ar svarstyti galimybe paaukoti. Taip pat
pastebétos tendencijos, kad respondentai su aukstuoju iSsilavinimu ir tyrimo
dalyviai, gyvenantys su partneriu, lyginant su kitomis i$silavinimo ir Seiminés
padéties grupémis buvo statistiskai reikSmingai labiau linke sutikti ar svarstyti
galimybe paaukoti savo biologinius éminius ir sveikatos informacija
biobankui. Nors panasios tendencijos pastebétos ir kai kuriuose kitose Salyse
atliktuose tyrimuose [171,237,250,251], atsizvelgiant j Siame tyrime nustatytg
nors ir statistiSkai reik§minga, bet silpna rysj tarp sprendimo sutikti ar svarstyti
galimybe paaukoti savo biologinius éminius ir sveikatos informacijg
biobankui ir iSsilavinimo bei Seiminés padéties, butina atlikti papildomus
tyrimus S$iy veiksniy ir respondenty nuostatos bendradarbiauti sgsajai
patvirtinti (9 lentelé).
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9 lentelé. Respondenty nuostata paaukoti savo biologinius éminius ir sveikatos informacija biobankui skirtingose socialinése ir demografinése

grupése
Pozymis Kintamigji n 12 df p Sutikty / Nesutikty / Nezino
Svarstyty Nesvarstyty

Bendras % 700 69,0% 17,9% 13,1%

Lytis Vyras 319 1,230 2 0,541 68,3% 19,4% 12,2%
Moteris 381 69,6% 16,5% 13,9%

AmZius 18-25 78 3,323 10 0,973 65,4% 21,8% 12,8%
26-35 143 70,6% 15,4% 14,0%
36-45 130 67,7% 20,0% 12,3%
46-55 143 67,8% 16,8% 15,4%
56-65 138 71,0% 16,7% 12,3%
65+ 68 70,6% 19,1% 10,3%

I$silavinimas Zerr}esqis nei 321 4,958 2 0,084 64,8% 20,6% 14.6%
aukstasis
Aukstasis 379 ZS;%(?)H) 15.6% 11,9%

Gyvenamoji vieta Didmiestis 313 5,444 4 0,245 73,2% 15,0% 11,8%
Kl_tas miestas ar 251 66.5% 20.3% 13.1%
rajono centras
Miestelisar | 136 64,0% 19,9% 16,2%
kaimiSka vietoveé

Seiminé padétis Vedes (istekéjusi) | 377 10,801 8 0,213 66,3% 18,8% 14,9%
Gyvenu su 113 80,5%
p;;\t/neriu (-e) (p=0,040) L0 Sk
AT L 65,4% 23,1% 11,5%
(netekéjusi)
ISsiskyres (-usi) 73 71,2% 16,4% 12,3%
Naslys (-€) 33 66,7% 18,2% 15,2%
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Pozymis Kintamigji n %2 df p Sutikty / Nesutikty / Nezino
Svarstyty Nesvarstyty
. v . *

Pajamos IE/{Jarmau nei 300 52 28,038 10 <0,002 53.8% 30,8% 15.4%
301-600 Eur 226 72,6%* 16,8% 10,6%
601-900 Eur 145 73,1%* 15,2% 11,7%
[E)S:ngau nei 900 165 73.996* 17.0% 9.1%
Neturiu pajamy 7* 57,1% 28,6% 14,3%
Nenoriu nurodyti 105 56,2% 18,1% 25,7%

Sveikatos bukle Bloga 222 5,999 4 0,199 65,3% 22,1% 12,6%
Vidutiné 348 71,0% 14,7% 14,4%
Gera 130 70,0% 19,2% 10,8%
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Tyrimo metu buvo siekta suzinoti, ar respondenty informuotumas apie
biobankus turi sgsaja su jy sprendimu sutikti ar svarstyti galimybe paaukoti
savo biologinius éminius ir sveikatos informacija biobankui. Tyrimo rezultatai
atskleidé, kad respondentai, kurie iki $io tyrimo buvo girdéje apie biobankus,
statistiSkai reikSmingai daZniau sutikty ar svarstyty galimybe paaukoti savo
biologinius éminius ir sveikatos informacijg biobankui. O respondentai, kurie
iki Sio tyrimo nebuvo girdéje apie biobankus, statistiskai reik§mingai dazniau
nesutikty ar nesvarstyty galimybés jy paaukoti biobankui arba nebuvo
apsisprende $iuo klausimu (}?=36,826, df=2, p=0,00, p<0,05) (Zr. 9 pav.).

= Sutikty / svarstyty paaukoti
= Nesutikty / nesvarstyty paaukoti

9 pav. Sprendimas paaukoti biologinius éminius ir sveikatos informacijg biobankui
pagal informuotuma apie biobankus (n=700)

Respondenty, kurie nesutikty ar nesvarstyty galimybés paaukoti savo
biologinius éminius ir sveikatos informacijg biobankui, taip pat buvo
klausiama deél kokiy motyvy jie nesutikty ar nesvarstyty galimybés paaukoti.
Respondentams buvo pateikti septyni atsakymy variantai, prasant pazyméti ne
daugiau kaip tris pagrindinius motyvus. Dazniausiai jvardytas
nebendradarbiavimo motyvas buvo baimé, kad jy biologiniai éminiai ir
sveikatos informacija bus naudojami moksliniuose tyrimuose, kuriy tikslams
jie nepritarty (57,6 proc.). 44,0 proc. respondenty, kurie nesutikty ar
nesvarstyty galimybés paaukoti, pazyméjo, kad nepasitiki institucijomis,
turin¢iomis uztikrinti asmens duomeny apsauga. Kas penktas respondentas
nenori, kad biity imamas kraujas (24, 0 proc.), neturi tam laiko (20,8 proc.) ar
nemato naudos sau (18,4 proc.). Re¢iausiai respondentai teigé, kad nepasitiki
mokslu (8,8 proc.) (zr. 10 pav.).

128



0,0% 10,0%20,0%30,0%40,0%50,0%60,0%70,0%

Bijau, kad mano biologiniai éminiai ir
sveikatos informacija bus naudojami
moksliniuose tyrimuose, kuriy tikslams
a$ nepritar¢iau

57,6%

Nepasitikiu institucijomis, turin¢iomis

S 44,0%
uztikrinti asmens duomeny apsauga

Nenoriu, kad man bity imamas kraujas 24,0%

Neturiu tam laiko 20,8%

Nematau naudos sau 18,4%

Nepasitikiu mokslu 8,8%

Kita 4,8%

10 pav. ,,Dél kokiy priezas¢iy nesutiktumeéte / nesvarstytumeéte?* (n=125)

Analizuojant socialiniy ir demografiniy charakteristiky bei respondenty
nebendradarbiavimo su biobanku sasaja, statistiskai reik§mingy rysiy
nenustatyta (tam gal¢jo turéti jtakos santykinai maza S§iai kategorijai
priklausanéiy respondenty poimté). Taciau verta atkreipti démesj, kad vyrai
respondentai dazniau nei moterys buvo nelinke paaukoti dél baimés, kad jy
biologiniai éminiai ir sveikatos duomenys bus naudojami moksliniuose
tyrimuose, kuriy tikslams jie nepritarty. Tyrimo dalyviai su Zemesniu nei
aukstasis iSsilavinimas daZniau nepasitikéjo mokslu ar nenoréjo, kad biity
imamas kraujas (10 lentelé).

129



10 lentelé. Respondenty atsakymy i klausima ,,Dél kokiy priezas¢iy nesutiktuméte / nesvarstytuméte?* pasiskirstymas, n=125

Pozymis Kintamieji | n Bijo, kad 12 df p Nenori, x2 df p Nepasitiki x2 df p
éminiai ir kad mokslu
duomenys biity
bus imamas
naudojami kraujas
moksliniuose
tyrimuose,
kuriy
tikslams jie
nepritarty
Lytis Vyras 62 | 66,7% 4,275 (1 |0,039* | 210% |0620 |1 |0431 |12,9% 2,581 |1 | 0,108
Moteris 63 | 48,4% 27,0% 4,8%
I$silavinimas | Zemesnis | 66 | 54,5% 0534 |1 (0465 |333% |6,678 |1 |0,010* | 13,6% 4,075 |1 | 0,044*
nei
aukstasis
Aukstasis | 59 | 61,0% 13,6% 3,4%
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Analizuojant respondenty pateikty nesutikimo / nesvarstymo motyvy tarpusavio rySius buvo taikytas Phi koeficientas. Statistiskai
reik§mingy rysiy tarp motyvy nenustatyta, t.y. tyrimo duomenys nerodo, kad kurie nors motyvai tarpusavyje labiau buty susije¢ nei
kiti (11 lentelé).

11 lentelé. Motyvy, kodél respondentai nesutikty / nesvarstyty paaukoti éminiy ir informacijos biobankui, tarpusavio koreliacija

Neturiu Nematau Nepasitikiu | Nepasitikiu Nenoriu, kad Bijau, kad mano biologiniai
tam laiko | naudos sau | mokslu institucijomis, man biity éminiai ir sveikatos
turin¢iomis imamas informacija bus naudojami
uztikrinti asmens | Kraujas moksliniuose tyrimuose,
duomeny apsauga kuriy tikslams a$
nepritarciau
Neturiu tam laiko | Phi 0,062 -0,090 -0,017 0,081 -0,079
p reik§mé 0,489 0,316 0,845 0,364 0,378

Nematau naudos Phi 0,062 -0,002 -0,005 -0,122 0,115

sau p reiksmé | 0,489 0,984 0,955 0,173 0,199

Nepasitikiu Phi -0,090 -0,002 -0,048 0,024 -0,076

mokslu p reiksme | 0,316 0,984 0,593 0,790 0,393

Nepasitikiu Phi -0,017 -0,005 -0,048 -0,121 -0,055

institucijomis,

turin¢iomis p reiksme | 0,845 0,955 0,593 0,177 0,540

uztikrinti asmens

duomeny apsauga

Nenoriu, kad man | Phi 0,081 -0,122 0,024 -0,121 -0,162

T i preiksmé | 0,364 | 0,173 0,790 0,177 0,070

kraujas
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Neturiu Nematau Nepasitikiu | Nepasitikiu Nenoriu, kad Bijau, kad mano biologiniai
tam laiko | naudos sau | mokslu institucijomis, man biity éminiai ir sveikatos
turin¢iomis imamas informacija bus naudojami
uztikrinti asmens | kraujas moksliniuose tyrimuose,
duomeny apsaugg kuriy tikslams as§
nepritarciau
Bijau, kad mano Phi -0,079 0,115 -0,076 -0,055 -0,162
biologiniai éminiai
ir sveikatos —
informacija bus p reiksmé | 0,378 0,199 0,393 0,540 0,070
naudojami
moksliniuose

tyrimuose, kuriy
tikslams as
nepritaréiau
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3.3.2.  Asmens sutikimo bendradarbiauti su biobanku ypatumai

Toliau Siame darbe pateikiant kiekybinio tyrimo rezultatus, respondentai,
kurie j klausima ,,Ar Jis sutiktuméte paaukoti savo biologinius éminius ir
sveikatos informacijg biobankui?” atsaké ,.tikrai taip”, ,,greiCiau taip”, ir j
klausima ,,Ar Jus svarstytuméte galimybe paaukoti savo biologinius éminius
ir sveikatos informacija biobankui?” atsaké ,.tikrai taip”, ,,greiciau taip” ir
,shezinau”, bus laikomi ,bendradarbiauti su biobanku linkusiais*
respondentais.

Su biobanku linkusiems bendradarbiauti respondentams buvo
papildomai paaiskinti Sie etiniu pozitriu svarbiis biobanko veiklos ypatumai:
tyringjamy konkreciy ligy nezinojimas, jvairiy sveikatos duomeny rinkimas,
reguliarus sveikatos duomeny atnaujinimas, biologiniy éminiy ir sveikatos
duomeny naudojimas po mirties, komerciniy moksliniy tyrimy vykdymas ir
moksliniy tyrimy vykdymas uzZsienyje. Respondenty buvo teiraujamasi, ar jie
sutikty bendradarbiauti su biobanku esant kiekvienam is $iy biobanko veiklos
ypatumy. Bendry atsakymy j klausimus pasiskirstymy analizé parode, kad
bendradarbiauti link¢ respondentai neturi stipriy neigiamy iSankstiniy
nuostaty dél daugumos jiems pateikty biobanko veiklos ypatumy, i$skyrus
komerciniy moksliniy tyrimy vykdyma (Sis ypatumas aptartas darbe toliau).
Virs 70 proc. respondenty buvo linke bendradarbiauti su biobanku jiems
paaiskinus tyrin¢jamy konkre€iy ligy nezinojimo, reguliaraus sveikatos
duomeny atnaujinimo ir éminiy bei duomeny naudojimo po mirties ypatumus
(zr. 11 pav.).

T e |
nezinojimas
Ivairiy sveikatos duomeny rinkimas _-11,7%
Reguliarus sveikatos duomeny
o 1,1%
atnaujinimas

Biologiniy éminiy ir sveikatos

0,
duomeny naudojimas po mirties _I1'0/°

= Sutikty = Nesutikty Nezino

11 pav. Sutikimas bendradarbiauti su biobanku esant skirtingiems biobanko veiklos
ypatumams (n=575)
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Lyginant su dauguma tirty biobanko veiklos ypatumy, respondentai buvo
santykinai maziau linke sutikti (nors bendras respondenty skaicius vis tiek
i8liko didelis (70,3 proc.)), kad i biobanka biity renkami jvairiis jy sveikatos
duomenys. Ty respondenty, kurie nesutikty arba abejoja, ar sutikty, kad
jvairiis sveikatos duomenys apie juos biity renkami j biobanka, buvo
papildomai klausiama, kokia informacija jie nenoréty dalytis su biobanku arba
abejoty, ar noréty. Nustatyta, kad jautriausiai respondentai jvertino
informacija apie gyvenamaja vietg ir profesija (42,7 proc., n=73) bei ligos
istorijos jrasus i§ sveikatos prieziiiros jstaigy (40,4 proc., n=69). Informacija
apie gyvenimo biida jvertinta kaip Siek tiek maziau jautri (28,7 proc., n=49).
Respondentai maziausiai jautria laiké geneting informacija (19,9 proc., n=34).
Trec¢dalis tyrimo dalyviy, neturéjo nuomonés Siuo klausimu (32,2 proc.,
n=55). Atsakymy pasiskirstymai pateikiami 12 paveiksle.

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

Informacijos apie gyvenamaja vieta,

.. 42,7%
profesija

Ligos istorijos jrasy i§ sveikatos

T 40,4%
prieziuros jstaigy

28,7%

Informacijos apie gyvenimo buda

Genetinés informacijos 19,9%

Sunku pasakyti 32,2%

12 pav. ,Kokios informacijos Jis nenorétuméte arba abejojate, ar norétuméte,
paaukoti biobankui?* (n=171)

Verta aptarti ir bendrg respondenty atsakymy j klausima dél moksliniy
tyrimy vykdymo Lietuvoje ir uzsienyje pasiskirstymg. Dauguma sutikusiy
bendradarbiauti respondenty (68,0 proc., n=391) pritaria moksliniy tyrimy
atlikimui ir Lietuvoje, ir uzsienyje. 12,7 proc. (n=73) respondenty teikty
prioriteta tik Lietuvoje atlieckamiems tyrimams. Santykinai nedidelé dalis
respondenty (3,0 proc., n=17) pasisaké uz moksliniy tyrimy vykdymga tik
uzsienyje, o 16,3 proc. (n=94) tyrimo dalyviy neturéjo nuomonés S$iuo
klausimu (zr. 13 pav.).
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80%

20% 68,0%
60%
50%
40%
30%
20% 12,7% 16,3%
10% 3,0%
Ir Lietuvoje, ir ~ Tik Lietuvoje Tik uzsienyje Neturiu nuomonés
uzsienyje vykdomiems vykdomiems
vykdomiems moksliniams moksliniams
moksliniams tyrimams tyrimams
tyrimams

13 pav. ,Kokiems moksliniams tyrimams sutiktuméte paaukoti savo sveikatos
duomenis ir biologinius éminius? (moksliniy tyrimy uzsienyje vykdymas)“ (n=575)

Keturi i§ 10 respondenty (39,3 proc., n=226) sutiko bendradarbiauti, jei
su biobanke saugomais Zzmogaus biologiniais ¢éminiais ir sveikatos
duomenimis yra atliekami ir komerciniai, ir nekomerciniai moksliniai tyrimai.
Panasi dalis respondenty (36,3 proc., n=209) sutikty paaukoti tik
nekomerciniams moksliniams tyrimams. Tokiy respondenty, kurie noréty
dalyvauti tik komerciniuose tyrimuose dalis yra labai maza (sudaré vos 1,4
proc.). Svarbu pabrézti, kad beveik penktadalis respondenty (23,2 proc.,
n=132) neturé¢jo nuomonés, kokiems moksliniams tyrimams jie sutikty
paaukoti (zr. 14 pav.).

45% 39,3%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%
5%
0%

36,3%

23,0%

1,4%

Ir komerciniams, Tik Tik komerciniams Neturiu nuomonés
ir nekomerciniams nekomerciniams  moksliniams
moksliniams moksliniams tyrimams
tyrimams tyrimams

14 pav. ,Kokiems moksliniams tyrimams sutiktuméte paaukoti savo sveikatos
duomenis ir biologinius éminius? (komerciniy moksliniy tyrimy vykdymas)“ (n=575)
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Analizuojant socialiniy ir demografiniy charakteristiky ir sprendimo
bendradarbiauti su biobanku wvykdant komercinius ir nekomercinius
mokslinius tyrimus sasaja, nustatyta, kad respondentai, kuriy pajamos
didesnés nei 900 eury, lyginant su kitomis pajamy grupémis yra statistiskai
reikSmingai labiau linkg bendradarbiauti esant Siam biobanko veiklos
ypatumui. Papildomai patikrinus informuotumo apie biobankus sasaja su
sprendimu sutikti paaukoti savo biologinius éminius ir sveikatos duomenis
biobankui esant Siam ypatumui, nustatytas statistiSkai reikSmingas rysys
(x*=16,164; p<0,001). Nustatyta, kad tie respondentai, kurie iki $io tyrimo
negird¢jo apie biobankus, lyginant su tais, kurie iki $io tyrimo buvo girdéje
apie biobankus, statistiSkai reik§mingai dazniau neturéjo nuomonés S$iuo
klausimu (12 lentelé).
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12 lentelé. Respondenty sutikimas paaukoti savo biologinius éminius ir sveikatos informacijg biobankui atsizvelgiant | moksliniy tyrimy
komerciskuma skirtingose socialininése ir demografinése grupése

Pozymis Kintamieji n x2 df p Abiejy tipy Tik Tik Neturi
nekomerciniams | komerciniams | nuomonés
Bendras % 1010 39,4% 38,7% 1,7% 20,2%
Lytis Vyras 443 | 2,587 3 | 0,460 41,3% 38,8% 1,8% 18,1%
Moteris 567 37,9% 38,6% 1,6% 21,9%
AmZius 18-25 74 20,180 | 15| 0,165 52,7% 21,6% 2,7% 23,0%
26-35 195 40,0% 41,0% 3,1% 15,9%
36-45 174 40,2% 42,0% 1,1% 16,7%
46-55 301 37,9% 38,9% 1,3% 21,9%
56-65 211 35,5% 40,8% 1,4% 22,3%
65+ 55 40,0% 34,5% 0,0% 25,5%
I$silavinimas Zemesnis nei 362 | 4,511 3 0,211 36,5% 38,1% 1,9% 23,5%
aukstasis
Aukstasis 648 41,0% 39,0% 1,5% 18,4%
Gyvenamoji vieta | Didmiestis 497 | 11,358 (6 | 0,078 42,9% 38,2% 2,0% 16,9%
Kitas miestas ar 349 37,5% 38,4% 0,9% 23,2%
rajono centras
Miestelis ar kaimiska | 164 32,9% 40,9% 2,4% 23,8%
vietove
Seiminé padétis Vedes (istekéjusi) 553 | 13,107 | 12 | 0,361 38,3% 40,0% 1,4% 20,3%
Gyvenu su partneriu | 151 47,7% 34,4% 1,3% 16,6%
(-e)
Nevedes (netekéjusi) | 140 42,1% 35,7% 2,9% 19,3%
ISsiskyres (-usi) 130 31,5% 40,0% 1,5% 26,9%
Naslys (-€) 36 38,9% 44,4% 2,8% 13,9%
Pajamos Maziau nei 300 Eur | 68 42,714 | 15 | <0,000* | 35,3% 39,7% 4,4% 20,6%
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Pozymis Kintamieji n x2 df p Abiejy tipy Tik Tik Neturi
nekomerciniams | komerciniams | nuomonés
301-600 Eur 311 34,7% 40,5% 1,6% 23,2%
601-900 Eur 234 39,3% 41,9% 1,7% 17,1%
Daugiau nei 900 Eur | 251 51,0% 36,3% 0,8% 12,0%
Neturiu pajamy 5 40,0% 40,0% 0,0% 20,0%
Nenoriu nurodyti 141 31,2% 33,3% 2,1% 33,3%
Sveikatos buklé Bloga 281 | 7,579 6 | 0,271 36,7% 38,8% 1,4% 23,1%
Vidutiné 559 40,8% 39,5% 1,3% 18,4%
Gera 170 39,4% 35,9% 3,5% 21,2%
Biobanky Zino 342 | 16,164 | 3 | <0,001* | 42,1% 42, 7% 2,0% 13,2%
Zinomumas Nezino 668 38,0% 36,7% 1,5% 23,8%
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Atsizvelgiant | tai, kad salyginai didelis skaicius apklausty respondenty
nesutikty paaukoti éminiy ir duomeny biobankui vykdant ir komercinius, ir
nekomercinius mokslinius tyrimus, nuspresta patikrinti, ar tie respondentai,
kurie sutikty paaukoti éminius ir duomenis tik nekomerciniams moksliniams
tyrimams, lyginant su kitomis respondenty grupémis pagal atsakymag j §j
klausima, yra statistiskai reikSmingai reciau linkg sutikti ir su kitais biobanko
veiklos aspektais.

Atlikus rysiy analize, nustatytas silpnas, neigiamas, bet statistiskai
reikSmingas rysys tarp ty, kurie sutikty paaukoti éminius ir informacijg tik
nekomerciniams moksliniams tyrimams ir atsakymy j kitus sutikimo
klausimus, susijusius su skirtingais biobanko veiklos ypatumais. Tie Kurie,
sutikty paaukoti éminius ir duomenis tik nekomerciniams moksliniams
tyrimams, reCiau sutikty paaukoti juos biobankui nezinodami kokios
konkrecCios ligos bus tyring¢jamos, reciau sutikty su skirtingy tipy sveikatos
duomeny apie juos rinkimu j biobanka, re¢iau sutikty, kad biobanke saugoma
informacija apie juos bty reguliariai atnaujinama, kad éminiai ir duomenys
bty naudojami moksliniams tyrimams ir po jy mirties. Jdomu pastebéti, kad
Sie zmonés reciau sutikty ir gauti informacija aptikus radinj Nr. 1 (Linco
sindromas). IJdomu pazymeéti ir tai, kad nenustatyta koreliacija tarp Zmoniy,
kurie sutikty paaukoti éminius tik nekomerciniams moksliniams tyrimams ir
noro asmeniskai ir reguliariai biti informuotiems apie biobanko veiklg (13
lentelé).

13 lentelé. Sutikimo paaukoti éminius ir informacija tik nekomerciniams moksliniams
tyrimams ir kity biobanko veiklos ypatumy ryS$iy analizé

Sutikty paaukoti tik nekomerciniams tyrimams

Spirmano r p reik§mé
Ar Jus sutiktuméte paaukoti savo
biologinius éminius ir sveikatos
informacija biobankui
nezinodami kokios konkrecios - 095** 0,003

ligos (pvz., depresija, Vezys,

profesinés ligos) bus
tyrinéjamos su Jisy éminiais ir
informacija?

Ar Jus sutiktuméte paaukoti
tokia informacija kaip
pavyzdziui, ligos istorijos jrasai,
genetiné informacija, | -,135** 0,000
informacija  apie  gyvenimo
bida, gyvenamaja vieta,
profesija, biobankui?

Ar Juos  sutiktuméte, kad
biobanke saugoma informacija -,105%* 0,001

139



Sutikty paaukoti tik nekomerciniams tyrimams

Spirmano r

p reikSmé

apie Jus buty reguliariai
atnaujinama?

Ar sutiktuméte, kad Jusy
biologiniai éminiai ir sveikatos
informacija biity naudojami
moksliniams tyrimams ir po Jusy
mirties?

-,119**

0,000

Sutikty paaukoti biologinius
éminius ir sveikatos informacija
ir Lietuvoje, ir uZsienyje
vykdomiems moksliniams
tyrimams

0,006

0,853

Ar norétuméte, kad biobankas
taip pat Jus asmeniSkai ir
reguliariai informuoty apie savo
veikla?

0,034

0,273

Radinys Nr. 1: Atliekant
mokslinius tyrimus, gali biti
nustatyta, kad biobankui
paaukojgs savo éminius ir
informacija Zmogus turi polinkj
susirgti véziu.

-,066*

0,037

Radinys Nr. 2: Atliekant
mokslinius tyrimus gali biti
nustatyta, kad biobankui
paaukojgs savo éminius ir
informacija Zmogus turi polinkj
susirgti paveldima létai
besivystancia liga, kuri
pazeidzia galvos smegenis ir
lemia atminties praradima

-0,024

0,452

Radinys Nr. 3: Atliekant
mokslinius tyrimus gali biti
nustatytas genetinis pakitimas
zmogui, kuris paaukojo savo
éminius ir informacija
biobankui.

-0,060

0,058

Radinys Nr. 4: Atliekant
mokslinius tyrimus biobankui
paaukojusiam savo éminius ir
informacija Zzmogui gali biti
nustatytas genetinis pakitimas,
kuris gali prisidéti prie létinés
ligos

-0,040

0,199

** Koreliacija reikSminga, kai p reik§mé mazesné nei 0,01

* Koreliacija reik§minga, kai p reikSmé mazesné nei 0,05
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Tyrimo metu su biobanku bendradarbiauti linkusiy respondenty taip pat
buvo klausiama, kuris sutikimo davimo biobankui budas — rasStu ar
elektroniniu biidu — jiems bty patogesnis. Bendras respondenty atsakymy i $i
klausima pasiskirstymas parod¢, kad daugiau nei trecdaliui respondenty (36,9
proc., n=212) biity patogiau duoti sutikima elektroniniu biidu (pvz., pasiraSant
tiesiai plansetés ekrane; naudojant e-bankininkyste). Siek tiek maziau
respondenty (21,0 proc., n=121) rinktysi sutikimg duoti ra$tu, 0 beveik
trecdaliui respondenty sutinkanc¢iy bendradarbiauti su biobankais (28,9 proc.,
n=166) sutikimo davimo biidas pasirodé nesvarbus. Mazdaug deSimtadalis
neturéjo nuomonés §iuo klausimu (13,2 proc., n=76) (zr. 15 pav).

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

Elektroniniu badu [N 36.9%
Rastu [N 21.0%
Nesvarbu - [N 28,9%
Neturiu nuomonés _ 13,2%

15 pav. ,Jei sutiktuméte paaukoti savo éminius ir informacijg biobankui, kokiu biidu
Jums bty patogiau duoti sutikimg?* (n=575)

Analizuojant socialiniy ir demografiniy charakteristiky sgsaja su
pasirinktu sutikimo davimo budu, nustatyta, kad bendradarbiauti linke
respondentai, turintys Zemesnj nei aukstasis iSsilavinima, tyrimo dalyviai,
gyvenantys kitame mieste ar rajono centre, taip pat gaunantys vidutines
pajamas (601-900 Eur) respondentai lyginant su kitomis iSsilavinimo,
gyvenamosios vietos ir pajamy grupémis statistiSkai reikSmingai dazniau
pirmenybe teikty rastu duodamam sutikimui. Sutikimo davimg elektroniniu
biidu statistiSkai reikSmingai dazniau rinkosi 26-35 m. respondentai, taip pat
nesusituoke ar gyvenantys su partneriu respondentai bei respondentai, kurie
savo sveikatos bukle vertina kaip vidutiniSka ar gerg lyginant su kitomis
amziaus, Seiminés padéties ir sveikatos biikleés grupémis. Sutikimo davimo
biidas statistiskai reikSmingai dazniau nebuvo svarbus respondentams nuo 46
m., didmiesciuose gyvenantiems tyrimo dalyviams, bei respondentams, kuriy
pajamos siekia 301-600 Eur ir daugiau nei 900 Eur lyginant su kitomis
amziaus, gyvenamosios vietos ir pajamy grupémis. Miesteliuose, kaimo
vietovése gyvenantys respondentai, taip pat respondentai su Zemesnémis
pajamomis (maziau nei 300 Eur) ir blogai savo sveikatg vertinantys statistiSkai
reikSmingai daZzniau neturéjo nuomonés Siuo klausimu lyginant su kitomis
gyvenamosios vietos, pajamy ir sveikatos biiklés grupémis (14 lentelé).
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14 lentelé. Respondenty pasirinktas sutikimo davimo biidas skirtingose socialinése ir demografinése grupése

Pozymis Kintamieji n x2 df | p Rastu Elektroniniu budu | Nesvarbu | Neturi nuomonés
Bendras % 1010 20,1% | 35, 7% 32,0% 12,2%
Lytis Vyras 443 3,661 |3 |0,302 19,6% | 38,6% 31,2% 10,6%
Moteris 567 20,5% | 33,5% 32,6% 13,4%
Amzius 18-25 74 46,031 | 15 | <0,000* | 23,0% | 43,2% 24,3% 9,5%
26-35 195 246% | 47,7% 19,5% 8,2%
36-45 174 18,4% | 42,0% 28,2% 11,5%
46-55 301 18,3% | 28,9% 38,9% 14,0%
56-65 211 19,9% | 28,4% 37,4% 14,2%
65+ 55 16,4% | 29,1% 40,0% 14,5%
I$silavinimas Zemesnis nei 362 13,672 | 3 <0,003* 24,9% 29,8% 31,2% 14,1%
aukstasis
Aukstasis 648 17,4% | 39,0% 32,4% 11,1%
Gyvenamoyji Didmiestis 497 22,300 | 6 | <0,001* | 16,7% | 38,6% 34,8% 9,9%
vieta Kitas miestas ar | 349 244% | 32,1% 31,5% 12,0%
rajono centras
Miestelis ar 164 21,3% | 34,8% 24,4% 19,5%
kaimiSka
vietové
Seiminé padétis | Vedes 553 27,159 | 12 | <0,007* | 21,5% | 34,5% 31,6% 12,3%
(iStekéjusi)
Gyvenu su 151 21,2% | 43,0% 27,8% 7,9%
partneriu (-e)
Nevedes 140 14,3% | 45,7% 29,3% 10,7%
(netekéjusi)
ISsiskyres (-usi) | 130 20,8% | 25,4% 36,2% 17,7%
Naslys (-¢) 36 13,9% | 22,2% 50,0% 13,9%
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Pozymis Kintamieji n x2 df | p Rastu Elektroniniu budu | Nesvarbu | Neturi nuomonés
Pajamos Maziau nei 300 | 68 80,031 | 15 | <0,000* | 20,6% | 29,4% 30,9% 19,1%
Eur
301-600 Eur 311 20,3% | 32,8% 35,7% 11,3%
601-900 Eur 234 252% | 39,7% 26,5% 8,5%
Daugiau nei 251 12,7% | 43,0% 38,6% 5,6%
900 Eur
Neturiu pajamy | 5 0,0% 40,0% 40,0% 20,0%
Nenoriu 141 24.8% | 25,5% 21,3% 28,4%
nurodyti
Sveikatos bukle | Bloga 281 23,459 | 6 | <0,001* |22,8% | 26,0% 34,2% 17,1%
Vidutiné 559 19,7% | 37,9% 32,4% 10,0%
Gera 170 171% | 44,7% 27,1% 11,2%
Biobanky Zino 342 3,856 |3 | 0,277 20,5% | 38,9% 30,7% 9,9%
Zinomumas Nezino 668 19,9% 34,1% 32,6% 13,3%
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Darbo autorés pristatomu tyrimu taip pat buvo siekta iStirti
bendradarbiauti linkusiy respondenty poreikj palaikyti griztamajj ry$j su
biobanku. Respondentai buvo informuoti, kad biobankas apie savo veikla
skelbia interneto svetaingje. Respondenty buvo klausiama, ar jiems
dalyvaujant biobanko veikloje jie noréty, kad biobankas taip pat juos
asmeniskai ir reguliariai informuoty apie savo veiklg. Bendras respondenty
atsakymy 1 $j klausima pasiskirstymas parodé, kad 71,1 proc., n=409
apklausty bendradarbiauti linkusiy respondenty noréty buti reguliariai ir
asmeniskai informuoti, 15,1 proc., n=87 to nenoréty, o 13,7 proc., n=79
neturéjo nuomonés (zr. 16 pav.).

= Noré¢iau = Nenoréfiau = Nezinau

16 pav. ,,Ar norétuméte, kad biobankas taip pat Jus asmeniSkai ir reguliariai
informuoty apie savo veikla?* (n=575)

Nagrinéjant socialiniy ir demografiniy charakteristiky ir noro bati
asmeniSkai ir reguliariai informuotiems sgsaja, nustatytas statistiSkai
reikSmingas  rySys tarp  bendradarbiauti  linkusiy = respondenty
neapsisprendimo, ar nori buti informuoti, ir jy atsakymy pagal amziy,
pajamas, sveikatos bikle ir informuotumg apie biobankus. Vyriausi
respondentai (65 mety ir vyresni), nenurode savo pajamy tyrimo dalyviai,
respondentai, savo sveikatg jverting kaip bloga, ir iki Sio tyrimo negirdéj¢ apie
biobankus tyrimo dalyviai statistiSkai reikSmingai daZniau nebuvo
apsisprende, ar nori biiti asmeniskai ir reguliariai informuoti apie biobanko
veiklg (15 lentele).
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15 lentelé. Respondenty noras biiti asmeniskai ir reguliariai informuotiems apie biobanko veikla skirtingose socialinése ir demografinése grupése

PoZymis | Kintamieji n 72 df | p Nori Nenori Nezinau
Bendras % 1010 71,8% 15,6% 12,6%
Lytis Vyras 443 0,994 2 0,608 73,4% 14,9% 11,7%
Moteris 567 70,5% 16,2% 13,2%
Amzius 18-25 74 20,354 10 <0,026* 78,4% 16,2% 5,4%
26-35 195 78,5% 11,8% 9,7%
36-45 174 73,6% 15,5% 10,9%
46-55 301 66,4% 17,3% 16,3%
56-65 211 71,6% 17,5% 10,9%
65+ 55 63,6% 12,7% 23,6%
I$silavinimas | Zemesnis nei aukstasis 362 1,238 2 0,539 70,2% 15,7% 14,1%
Aukstasis 648 72,7% 15,6% 11,7%
Gyvenamoji | Didmiestis 497 2,798 4 0,592 73,6% 15,5% 10,9%
vieta Kitas miestas ar rajono | 349 70,2% 15,8% 14,0%
centras
Miestelis ar kaimiska 164 69,5% 15,9% 14,6%
vietove
Seiminé Vedes (iStekéjusi) 553 10,394 8 0,238 72,7% 15,9% 11,4%
padétis Gyvenu su partneriu (- 151 75,5% 11,9% 12,6%
e)
Nevedgs (netekéjusi) 140 72,9% 16,4% 10,7%
Issiskyres (-Usi) 130 66,2% 17,7% 16,2%
Naslys (-€) 36 58,3% 16,7% 25,0%
Pajamos Maziau nei 300 Eur 68 30,746 10 <0,001* 70,6% 11,8% 17,6%
301-600 Eur 311 73,6% 14,8% 11,6%
601-900 Eur 234 71,4% 17,9% 10,7%
Daugiau nei 900 Eur 251 73,7% 18,3% 8,0%
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PoZymis Kintamieji n 12 daf | p Nori Nenori Nezinau
Neturiu pajamy 5 60,0% 40,0% 0,0%
Nenoriu nurodyti 141 66,0% 9,9% 24,1%
Sveikatos Bloga 281 13,629 4 <0,009* 66,9% 15,3% 17,8%
buklé Vidutiné 559 72,1% 17,2% 10,7%
Gera 170 78,8% 11,2% 10,0%
Biobanky Zino 342 13,319 2 <0,001* 78,4% 13,7% 7,9%
zinomumas | Nezino 668 68,4% 16,6% 15,0%
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Siekiant istirti, ar tie respondentai, kurie iSrei§ké norg biiti asmeniskai ir
reguliariai informuoti apie biobanko veikla, statistiSkai reikSmingai reciau nei
kiti atsake i §j klausima, nesutikty su kitais biobanko veiklos ypatumais, atlikta
koreliacijy analizé. Ja atlikus, nustatytas vidutinio stiprumo teigiamas
statistiSkai reikSmingas rySys tarp ty, kurie noréty asmenisko ir reguliaraus
informavimo apie biobanko veiklg ir sutikimo klausimy, susijusiy su kitais
biobanko veiklos ypatumais. Pastebéta, kad norintys biiti informuoti dazniau
sutinka paaukoti savo duomenis ir informacijg esant skirtingiems biobanko
veiklos aspektams. Pazyméta, kad §i respondenty grupé labiau linkusi ir zinoti
skirtingy tipy individualius sveikatos radinius, aptiktus vykdant biobanko
veiklg (16 lentelé).

16 lentelé. Koreliacijy analizé tarp respondenty, kurie noréty biiti asmeniskai ir
reguliariai informuojami apie biobanky veikla

Noréty asmenisko ir reguliaraus informavimo

Spirmano r p reik§mé
Ar Jus sutiktuméte paaukoti savo | ,251** 0,000
biologinius éminius ir sveikatos
informacija biobankui
nezinodami kokios konkrecios
ligos (pvz., depresija, Vvézys,
profesinés ligos) bus tyrinéjamos
su JUsy éminiais ir informacija?
Ar Jus sutiktuméte paaukoti tokig | ,273** 0,000
informacijg kaip pavyzdziui, ligos
istorijos jrasai, genetiné
informacija, informacija apie
gyvenimo biida, gyvenamaja
vieta, profesija, biobankui?

Ar Jus sutiktuméte, kad biobanke | ,308** 0,000
saugoma informacija apie Jus
bty reguliariai atnaujinama?

Ar  sutiktuméte, kad Jusy | ,299** 0,000
biologiniai éminiai ir sveikatos
informacija  biity naudojami
moksliniams tyrimams ir po Jusy

mirties?

Sutikty  paaukoti  biologinius | 0,312** 0,000
éminius ir sveikatos informacijg ir

Lietuvoje, ir uzsienyje

vykdomiems moksliniams

tyrimams

Radinys Nr. 1. Atliekant | ,321** 0,000

mokslinius tyrimus, gali buti
nustatyta, kad biobankui
paaukojes  savo  éminius _ir

147



Noréty asmenisko ir reguliaraus informavimo

Spirmano r p reikSmé

informacija zmogus turi polinkj
susirgti véziu.

Radinys Nr. 2: Atliekant | ,295** 0,000
mokslinius tyrimus gali bati
nustatyta, kad biobankui
paaukojges savo  éminius  ir
informacija zmogus turi polinkj
susirgti paveldima létai
besivystancia liga, kuri pazeidzia
galvos smegenis ir lemia
atminties praradimag

Radinys Nr. 3: Atliekant | ,306** 0,000
mokslinius  tyrimus gali biiti
nustatytas genetinis pakitimas
zmogui, kuris paaukojo savo
éminius ir informacijg biobankui.
Radinys Nr. 4: Atliekant | ,340** 0,000
mokslinius tyrimus biobankui
paaukojusiam savo éminius ir
informacija zmogui gali bti
nustatytas genetinis pakitimas,
kuris gali prisidéti prie létinés
ligos

** Koreliacija reikSminga, kai p reik§mé mazesné nei 0,01
* Koreliacija reikSminga, kai p reikSmé mazesné nei 0,05

Su biobanku linkusiy bendradarbiauti respondenty, kurie noréty buti
reguliariai ir asmeniskai informuojami apie biobanky veikla, buvo klausiama,
kaip jie noréty biti informuojami. Respondentams buvo pateikti Sie
informavimo buidai: elektroniniu pastu, sms zinute, per interneto puslapj ar per
mobiligja programéle, prie kurio(s) biobanko dalyvis galéty asmeniSkai
prisijungti. Respondentai galéjo rinktis daugiau nei vieng jiems priimting
informavimo btida. Tyrimo duomenys atskleidé¢, kad dauguma norinciy gauti
informacija apklausty Lietuvos gyventojy (73,3 proc., n=300) rinkosi
elektroninj pasta kaip priimtiniausig informavimo budg. Trecdaliui (32,8
proc., n=134) taip pat biity patogu biiti informuotiems per interneto puslapj,
prie kurio jie galéty asmeniSkai prisijungti. Reciausiai respondentai teiké
pirmenybe¢ mobiliajai programeélei — 17,6 proc., n=72 ir sms zinutei — 10,3
proc., n=42 (zr. 17 pav.).
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0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0%

Elektroniniu pastu 73,3%

Per interneto puslapi, prie kurio Jis

0,
galétuméte asmeniskai prisijungti 32,8%

Per mobiligja programélg, prie
kurios Juis galétuméte asmeniskai
prisijungti

17,6%

Sms Zinute 10,3%

Nesvarbu 8,3%

Neturiu nuomonés

1,7%

17 pav. ,,Kaip Jas norétuméte, kad biobankas Jus asmeniskai ir reguliariai informuoty
apie savo veiklg?“ (n=409)

Nagrinéjant socialiniy ir demografiniy charakteristiky bei informacijos
gavimo biudo pasirinkimo sasajg, nustatyta, kad patogiausias tyrime
dalyvavusiems Lietuvos gyventojams informacijos gavimo budas priklauso
nuo amziaus. Elektroninis pasStas buvo tinkamas visoms amziaus grupéms, bet
statistiSkai reik§mingai iSsiskiria 26-35 mety amziaus grupé ja lyginant su
kitomis amziaus grupémis. Informacijos gavimas per mobiligjg programéle ir
sms zinute lyginant su kitomis amziaus grupémis buvo statistiskai reikSmingai
dazniau patogus jauniausiems respondentams (18-25 m.). Nesusituoke
respondentai taip pat lyginant su kitomis Seiminés padéties grupémis
statistiSkai reikSmingai dazniau pirmenybe teikty informacijos gavimui per
mobiligja programéle. Tuo tarpu gyvenantiems su partneriu respondentams
lyginant su kitomis Seiminés padéties grupémis statistiSkai reikSmingai
patogiau informacijg gauti elektroniniu pastu (17 lentelé).
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17 lentelé. Respondenty pasirinktas informacijos gavimo biidas skirtingose socialinése ir demografinése grupése

Pozymis Kintamieji n x2 daf | p Elektroniniu | Per Per Sms Nesvarbu Neturiu
pastu interneto | mobiliaja Zinute nuomoneés
puslapj programéle
Bendras % 725 72,1% 33,4% 16,7% 10,8% | 8,6% 1,5%
Lytis Vyras 325 | 6,944 6 0,326 72,3% 32,9% 19,4% 12,6% | 9,8% 1,8%
Moteris 400 72,0% 33,8% 14,5% 9,3% 7,5% 1,3%
AmzZius 18-25 58 59,544 | 30 | <0,001* | 72,4% 29,3% 32,8% 224% | 6,9% 1,7%
26-35 153 83,7% 30,1% 17,0% 118% | 4,6% 1,3%
36-45 128 75,0% 32,0% 17,2% 8,6% 7,0% 3,1%
46-55 200 65,0% 34,5% 17,0% 10,5% | 12,5% 0,5%
56-65 151 68,2% 37,7% 11,9% 7,3% 9,9% 1,3%
65+ 35 68,6% 34,3% 57% 114% | 57% 2,9%
ISsilavinimas Zemesnis nei | 254 | 9,564 6 0,144 70,1% 28,7% 14,2% 10,2% | 11,0% 1,6%
aukstasis
Aukstasis 471 73,2% 35,9% 18,0% 11,0% | 7,2% 1,5%
Gyvenamoji Didmiestis 366 | 8,649 12 | 0,733 73,8% 35,2% 17,5% 11,2% | 7,9% 1,1%
vieta Kitas miestas | 245 69,8% 31,0% 15,1% 9,0% 9,0% 1,2%
ar rajono
centras
Miestelis ar 114 71,9% 32,5% 17,5% 13,2% | 9,6% 3,5%
kaimiSka
vietové
Seiminé Vedes 402 | 43,730 | 24 | <0,008* | 70,9% 32,6% 12,7% 9,5% 9,5% 2,0%
padétis (iStekéjusi)
Gyvenu su 114 78,9% 34,2% 21,9% 9,6% 5,3% 0,9%
partneriu (-e)
Nevedes 102 74,5% 34,3% 24,5% 16,7% | 6,9% 1,0%
(netekéjusi)
I$siskyres (- | 86 72,1% 33,7% 16,3% 10,5% | 5,8% 1,2%
usi)
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Pozymis Kintamieji n x2 daf | p Elektroniniu | Per Per Sms Nesvarbu Neturiu
pastu interneto | mobiligja Zinute nuomoneés
puslapi programéle
Naslys (-¢) 21 47,6% 38,1% 28,6% 14,3% | 28,6% 0,0%
Pajamos Maziau nei 48 41,644 | 30 | 0,077 75,0% 18,8% 10,4% 18,8% | 12,5% 2,1%
300 Eur
301-600 Eur | 229 70,3% 31,4% 17,0% 8,3% 10,0% 0,9%
601-900 Eur | 167 73,7% 32,9% 13,2% 7,8% 6,0% 3,0%
Daugiau nei 185 73,5% 39,5% 20,0% 13,0% | 9,2% 0,0%
900 Eur
Neturiu 3 33,3% 66,7% 33,3% 33,3% | 33,3% 0,0%
pajamy
Nenoriu 93 71,0% 33,3% 18,3% 12,9% | 5,4% 3.2%
nurodyti
Sveikatos Bloga 188 | 13,762 | 12 | 0,316 66,5% 34,6% 13,8% 10,6% | 9,0% 1,6%
bukle Vidutiné 403 74,7% 34,7% 19,1% 10,9% | 7,.9% 1,0%
Gera 134 72,4% 27,6% 13,4% 10,4% | 9,7% 3,0%
Biobanky Zino 268 | 4,727 6 0,579 70,1% 30,6% 14,9% 116% | 9,7% 1,1%
zinomumas Nezino 457 73,3% 35,0% 17,7% 10,3% | 7,9% 1,8%
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II dalis: Sveikatos informacijos grazinimas
3.3.3.  Skirtingy tipy sveikatos informacijos grazinimas

Antroje apklausos dalyje su biobanku bendradarbiauti linkusiems
respondentams pateikti klausimai apie biobanko dalyvio sveikatai
reik§mingos informacijos grazinimg. Respondentams buvo paaiskinta, kad
kartais vykdant konkrety sveikatos mokslinj tyrima su paaukotais biobankui
éminiais ar informacija, gali paaiskéti, kad zmogus turi polinkj susirgti tam
tikra liga. Tokiais atvejais Lietuvoje numatyta pareiga pateikti Zmogui svarbig
jo sveikatai informacija. Siekiant suprasti, kokia informacija respondentams
bty svarbu gauti apie savo sveikatg i§ biobanko, respondentams buvo pateikti
keturi skirtingy radiniy, kurivos gali aptikti mokslininkas, aprasymai.
Respondentai buvo supazindinti su apraSymais $iy radiniy: Lin€o sindromas;
Hantingono liga, cistinés fibrozés geno turéjimas ir genetinis polinkis susirgti
I tipo cukriniu diabetu. Respondenty papraSyta atsakyti, ar jie noréty, kad
kiekvienas i$ $iy radiniy jiems biity graZintas.

Bendras respondenty atsakymy j Siuos klausimus pasiskirstymas parode,
kad didzioji dalis apklausty Lietuvos gyventojy noréty zinoti visus keturis
radinius, jei mokslininkas juos aptikty. Respondenty, linkusiy Zinoti Siuos
radinius, procentas svyravo nuo 80,7 proc. (cistinés fibrozés geno turéjimas)
iki 92,2 proc. (Linco sindromas) (zr. 18 pav.).

e e
e @

Cistinés fibrozés geno
nesiojimas
Genetinis polinkis susirgti
11 tipo cukriniu diabeto

= Noreéty = Nenoréty = Nezino

18 pav. Respondenty noras zinoti skirtingus radinius (n=575)
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Apie Linco sindroma statistiSkai reikSmingai dazniau lyginant su kitomis issilavinimo, Seiminés padéties ir pajamy grupémis noréty
biti informuoti respondentai su aukStuoju issilavinimu, vede ar gyvenantys su partneriu tyrimo dalyviai ir respondentai, kuriy
pajamos siekia 301-600 Eur. Nors nenorinciy Zinoti §j radinj yra nedaug (3,2 proc., n=32), ta¢iau tokiy statistiskai reik§mingai daugiau
yra tarp jgijusiy zemesnj nei aukstajj iSsilavinimg bei nesusituokusiy respondenty lyginant su kitomis iSsilavinimo ir Seiminés padéties
grupémis (18 lentelé).

18 lentelé. Respondenty noras Zinoti apie Lin¢o sindroma skirtingose socialinése ir demografinése grupése

PoZymis | Kintamieji n 12 df p Noréty Nenoréty Nezino
Bendras % 1010 92,4% 3,2% 4,5%
Lytis Vyras 443 91,6% 3,8% 4,5%
Moteris 567 1,167 2 0,558 92,9% 2,6% 4,4%
Amzius 18-25 74 94,6% 1,4% 4,1%
26-35 195 93,3% 2,1% 4,6%
36-45 174 93,1% 4,6% 2,3%
46-55 301 91,7% 3,3% 5,0%
56-65 211 92,4% 2,8% 4,7%
65+ 55 6,961 10 0,729 87,3% 5,5% 7,3%
I3silavinimas Zemesnis nei 362
aukstasis 90,1% 5,0% 5,0%
Aukstasis 648 6,463 2 <0,039* 93,7% 2,2% 4,2%
Gyvenamoji vieta Didmiestis 497 93,4% 2,0% 4,6%
Kitas miestas ar 349
rajono centras 91,4% 4,6% 4,0%
Miestelis ar 164
kaimiska vietové 4,787 4 0,31 91,5% 3,7% 4,9%
Seiminé padétis Vedes (istekéjusi) | 553 22,606 8 <0,004* 94,2% 2,9% 2,9%

153



PoZzymis Kintamieji n 12 df p Noréty Nenoréty Nezino
Gyvenu su 151
partneriu (-€) 96,0% 0,7% 3,3%
Nevedes 140
(netekéjusi) 85,7% 6,4% 7,9%
I8siskyres (-usi) 130 87,7% 4,6% 7,7%
Naslys (-¢) 36 91,7% 0,0% 8,3%
Pajamos Maziau nei 300 68
Eur 92,6% 5,9% 1,5%
301-600 Eur 311 94,9% 3,2% 1,9%
601-900 Eur 234 91,0% 4,3% 4.7%
Daugiau nei 900 251
Eur 94,4% 1,2% 4,4%
Neturiu pajamy 5 80,0% 0,0% 20,0%
Nenoriu nurodyti 141 27,557 10 <0,002* 85,8% 3,5% 10,6%
Sveikatos buklé Bloga 281 91,8% 2,8% 5,3%
Vidutiné 559 92,5% 3,0% 4,5%
Gera 170 1,986 4 0,738 92,9% 4,1% 2,9%
Biobanky Zino 342 92,7% 2,9% 4,4%
Zinomumas Nezino 668 0,109 2 0,947 92,2% 3,3% 4.5%

Nagrinéjant socialiniy ir demografiniy charakteristiky ir noro zinoti apie Hantingtono liga sasaja, nustatyta, kad respondenty,
nenorin¢iy biiti informuotiems apie Hantingtono liga, statistiskai reikSmingai daugiau tarp jauniausiy respondenty (18-25 m.) bei
negirdéjusiy apie biobankus iki §io tyrimo lyginant su kitomis amZiaus ir informuotumo apie biobankus grupémis. Neapsisprendusiy
dél informacijos apie §j radinj gavimo statistiskai reikSmingai buvo daugiau tarp 46-55 m. tyrimo dalyviy (19 lentel¢).
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19 lentelé. Respondenty noras Zinoti apie Hantingtono liga skirtingose socialinése ir demografinése grupése

PoZymis | Kintamieji n x2 daf | p Noréty Nenoréty Nezino
Bendras % 1010 82,1% 11,3% 6,6%
Lytis Vyras 443 2,837 2 0,242 83,3% 9,5% 7,2%
Moteris 567 81,1% 12,7% 6,2%
AmZius 18-25 74 19,675 10 | <0,032* 77,0% 20,3% 2,7%
26-35 195 84,1% 10,8% 5,1%
36-45 174 88,5% 7,5% 4,0%
46-55 301 78,1% 12,0% 10,0%
56-65 211 81,5% 11,8% 6,6%
65+ 55 85,5% 7,3% 7,3%
I$silavinimas Zemesnis nei 362 3,427 2 0,180 82,6% 9,4% 8,0%
aukstasis
Aukstasis 648 81,8% 12,3% 5,9%
Gyvenamoji vieta Didmiestis 497 4,917 4 0,296 82,5% 10,3% 7,2%
Kitas miestas ar | 349 83,7% 11,5% 4,9%
rajono centras
Miestelis ar 164 77,4% 14,0% 8,5%
kaimiska
vietové
Seiminé padétis Vedes 553 8,202 8 0,414 82,8% 11,4% 5,8%
(iStekéjusi)
Gyvenu su 151 84,1% 9,9% 6,0%
partneriu (-e)
Nevedes 140 80,0% 12,9% 7,1%
(netekéjusi)
ISsiskyres (-usi) | 130 80,8% 8,5% 10,8%
Naslys (-€) 36 75,0% 19,4% 5,6%
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PoZymis Kintamieji n x2 daf | p Noréty Nenoréty Nezino
Pajamos Maziau nei 300 | 68 26,887 10 | <0,003* 86,8% 7,4% 5,9%
Eur
301-600 Eur 311 86,2% 9,0% 4,8%
601-900 Eur 234 79,5% 12,8% 7,7%
Daugiau nei 900 | 251 82,9% 13,5% 3,6%
Eur
Neturiu pajamy | 5 80,0% 20,0% 0,0%
Nenoriu 141 73,8% 11,3% 14,9%
nurodyti
Sveikatos buklé Bloga 281 6,716 4 0,152 81,9% 9,6% 8,5%
Vidutiné 559 80,7% 12,9% 6,4%
Gera 170 87,1% 8,8% 4,1%
Biobanky Zino 342 13,216 2 <0,001* 88,0% 6,7% 5,3%
Zinomumas Nezino 668 79,0% 13,6% 7,3%

Apie cistinés fibrozés geno turéjima statistiSkai reik§mingai dazniau noréty Zinoti respondentai, gyvenantys didmiesciuose, o
nenoréty — miesteliy ir kaimo vietoviy, juos lyginant su kitomis gyvenamosios vietos grupémis. Neapsisprendusiy dél informacijos
apie §j radinj statistiSkai reik§mingai daugiau tarp tyrimo dalyviy su Zemesniu i$silavinimu bei i$siskyrusiy respondenty lyginant juos
su kitomis i8silavinimo ir Seiminés padéties grupémis (20 lentelé).
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20 lentelé. Respondenty noras zinoti apie cistinés fibrozés geno turéjima skirtingose socialinése ir demografinése grupése

PoZymis | Kintamieji n x2 daf | p Noréty Nenoréty Nezino
Bendras % 1010 80,5% 9,1% 10,4%
Lytis Vyras 443 1,784 2 0,410 80,4% 8,1% 11,5%
Moteris 567 80,6% 9,9% 9,5%
AmZius 18-25 74 7,938 10 | 0,635 86,5% 6,8% 6,8%
26-35 195 83,1% 9,7% 7,2%
36-45 174 79,9% 9,2% 10,9%
46-55 301 78,4% 9,3% 12,3%
56-65 211 77,7% 10,0% 12,3%
65+ 55 87,3% 5,5% 7,3%
I$silavinimas Zemesnis nei 362 7,795 2 <0,020* 78,5% 7,7% 13,8%
aukstasis
Aukstasis 648 81,6% 9,9% 8,5%
Gyvenamoji vieta Didmiestis 497 12,508 4 <0,014* 83,5% 7,0% 9,5%
Kitas miestas ar | 349 80,2% 9,2% 10,6%
rajono centras
Miestelis ar 164 72,0% 15,2% 12,8%
kaimiska
vietové
Seiminé padétis Vedes 553 15,780 8 <0,046* 80,7% 9,4% 9,9%
(iStekéjusi)
Gyvenu su 151 86,8% 7,9% 5,3%
partneriu (-e)
Nevedes 140 77,9% 11,4% 10,7%
(netekéjusi)
ISsiskyres (-usi) | 130 73,8% 7,7% 18,5%
Naslys (-€) 36 86,1% 5,6% 8,3%
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PoZymis Kintamieji n x2 daf | p Noréty Nenoréty Nezino
Pajamos Maziau nei 300 | 68 19,706 10 | <0,032* 82,4% 5,9% 11,8%
Eur
301-600 Eur 311 80,4% 10,3% 9,3%
601-900 Eur 234 79,5% 8,5% 12,0%
Daugiau nei 900 | 251 86,1% 7,2% 6,8%
Eur
Neturiu pajamy | 5 40,0% 40,0% 20,0%
Nenoriu 141 73,0% 11,3% 15,6%
nurodyti
Sveikatos buklé Bloga 281 4,999 4 0,287 79,4% 8,2% 12,5%
Vidutiné 559 79,6% 9,8% 10,6%
Gera 170 85,3% 8,2% 6,5%
Biobanky Zino 342 5,368 2 0,068 83,6% 9,1% 7,3%
Zinomumas Nezino 668 78,9% 9,1% 12,0%

Tyrimo dalyviai su auks$ta perkamaja galia (900+ Eur) statistiS$kai reikSmingai dazniau noréty biity informuoti apie genetinj
polinkj susirgti II tipo cukriniu diabetu lyginant su kitomis pajamy grupémis. Kita vertus, jdomu pastebéti, kad tyrimo dalyviai su
aukstuoju iSsilavinimu statistiskai reikSmingai dazniau nenoréty biiti informuoti apie §j radinj, o dalyviai su Zemesniu nei aukstasis
isilavinimu dazniau neapsisprende dél to, ar nori biiti informuoti aptikus §j radinj, lyginant su kitomis i$silavinimo grupémis (21

lentelé).
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21 lentelé. Respondenty noras zinoti apie genetinj polinkj susirgti II tipo cukriniu diabetu skirtingose socialinése ir demografinése grupése

PoZymis | Kintamieji n x2 daf | p Noréty Nenoréty Nezino
Bendras % 1010 82,9% 10,0% 7,1%
Lytis Vyras 443 1,091 2 0,580 83,3% 9,0% 7,7%
Moteris 567 82,5% 10,8% 6,7%
Amzius 18-25 74 7,611 10 | 0,667 75,7% 14,9% 9,5%
26-35 195 82,6% 11,3% 6,2%
36-45 174 85,1% 8,6% 6,3%
46-55 301 80,7% 11,0% 8,3%
56-65 211 85,3% 8,1% 6,6%
65+ 55 89,1% 5,5% 5,5%
I$silavinimas Zemesnis nei 362 7,705 2 <0,021* 83,1% 7,5% 9,4%
aukstasis
Aukstasis 648 82,7% 11,4% 5,9%
Gyvenamoji vieta | Didmiestis 497 4,490 4 0,344 84,3% 8,5% 7,2%
Kitas miestas ar 349 82,8% 11,2% 6,0%
rajono centras
Miestelis ar 164 78,7% 12,2% 9,1%
kaimiSka vietové
Seiminé padétis Vedes (istekéjusi) | 553 12,340 8 0,137 85,2% 9,6% 5,2%
Gyvenu su 151 84,1% 8,6% 7,3%
partneriu (-e)
Nevedes 140 77,1% 13,6% 9,3%
(netekéjusi)
I$siskyres (-usi) 130 77,7% 10,8% 11,5%
Naslys (-¢) 36 83,3% 5,6% 11,1%
Pajamos Maziau nei 300 68 24,448 10 | <0,006* 82,4% 8,8% 8,8%
Eur
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PoZymis Kintamieji n x2 daf | p Noréty Nenoréty Nezino
301-600 Eur 311 83,6% 10,0% 6,4%
601-900 Eur 234 84,2% 9,4% 6,4%
Daugiau nei 900 251 86,5% 10,4% 3,2%
Eur
Neturiu pajamy 5 60,0% 20,0% 20,0%
Nenoriu nurodyti 141 73,8% 10,6% 15,6%
Sveikatos buklé Bloga 281 7,053 4 0,133 78,6% 11,0% 10,3%
Vidutiné 559 84,4% 9,8% 5,7%
Gera 170 84,7% 8,8% 6,5%
Biobanky Zino 342 1,304 2 0,521 84,2% 9,9% 5,8%
Zinomumas Nezino 668 82,2% 10,0% 7,8%

Aptariant kiekvieng i§ radiniy respondenty papildomai buvo klausiama, kuri informacija jiems buvo svarbi priimant sprendima
zinoti radinj ar jo nezinoti. Respondentams atsizvelgiant j radinio pobiidj buvo pateikiama informacija apie ligos sunkuma, tikimybe
susirgti Sia liga, esamos prevencinés priemonés buvima, efektyvuma ir invazyvuma. Respondentai galéjo pasirinkti daugiau nei viena
informacijos elementa. Tyrimo rezultatai rodo, kad respondentai visa pateiktg informacija laiko svarbia sprendziant zinoti radinj ar
jo nezinoti, tik skirtingiems informacijos elementams priskiria Siek tiek skirtinga svorj. Jei pirmo, antro ir trecio radiniy atveju
respondentams svarbiausiais informacijos elementais laiké tikimybe liga susirgti, ligos sunkumg ir prevencinés priemonés buvima ir
jei ji yra efektyvuma, tai ketvirto radinio atveju respondentai svarbiausiu informacijos elementu laiké ligos sunkuma. (zr. 19 pav.).
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0,0%

LINCO SINDROMAS

Ligos sunkumas (vézys)

80 procenty tikimybé susirgti ia liga

Esamos prevencinés priemonés efektyvumas

Esamos prevencinés priemonés invazyvumas

Sunku pasakyti

HANTINGTONO LIGA

Ligos sunkumas (lemia atminties praradima)

80 procenty tikimybé susirgti $ia liga

Néra prevenciniy priemoniy, kurias galima taikyti dabar
Sunku pasakyti

CISTINES FIBROZES GENAS

Ligos sunkumas (sukelia nejgaluma)

Tikimybé susirgti palikuoniui (suserga 1 i$ 4 palikuoniy)
Yra priemoniy, padedanciy iSvengti ligos perdavimo
Sunku pasakyti

POLINKIS [ IT TIPO DIABETA

Ligos sunkumas (pvz., Il tipo cukrinis diabetas)

5 procentais didesné genetiné tikimybé susirgti

Néra prevenciniy priemoniy, kurias galima taikyti dabar

Sunku pasakyti

10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0%
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I, e16%
T 43,1%
T 40,3%
P 212%

19 pav. ,,Kuri informacija Jums buvo svarbi priimant sprendimg zinoti radinj ar jo neZinoti“? (n=575)
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3.3.4. Lietuvos gyventojy nuomoné apie sutikimg paaukoti savo
biologinius éminius ir sveikatos informacija biobankui po apklausos

Anketos pabaigoje su biobankais linkusiy bendradarbiauti respondenty
buvo teiraujamasi, ar noras paaukoti savo biologinj éminj ir sveikatos
informacija biobankui nepasikeité. Respondenty paprasyta dar kartg atsakyti j
klausima, ar jie sutikty paaukoti. Tyrimo rezultatai atskleidé, kad i$ esmés
noras bendradarbiauti su biobanku nepasikeité ir siekia 80,5 proc., 7,5 proc.
nebesutikty, o 12 proc. liecka neapsisprendg (Zr. pav. 20).

= NeZinau

= Nesutikéiau

= Sutik¢iau

20 pav. ,,Ar Jus sutiktuméte paaukoti savo biologinius éminius ir sveikatos
informacijg biobankui?* Nuomoné po apklausos (n=575)

Tie, kurie apklausos pradzioje sutiko paaukoti, 90,3 proc. savo pozicijos
nekeité, 5,0 proc. po apklausos nebesutikty paaukoti, o 4,8 proc. pradéjo
dvejoti. Tie, kurie apklausos pradzioje buvo neapsisprende duoti sutikima,
29,3 proc. pakeité savo nuomong ir sutikty paaukoti, kai 20,7 proc. nesutikty.
Pus¢ taip ir liko neapsisprende (22 lentelé¢).

22 lentelé. Respondenty atsakymy j klausimg ,,Ar Jis sutiktuméte paaukoti savo
biologinius éminius ir sveikatos informacija biobankui?* pasiskirstymas. Poky¢iai
pries ir po tyrimo, n=575

Sutikty/Svarstyty Nezino
Sutikty 90,3 29,3
Nesutikty 5,0 20,7
Nezinau 4.7 50,0
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4, REZULTATU APTARIMAS
4.1. Lietuvos eksperty ir gyventojy poziiris j plataus sutikimo modelj

Siame darbe pristatyto kokybinio tyrimo duomeny analizé atskleidé
teigiama Lietuvos mokslininky ir biobanko administratoriy pozitrj j plataus
sutikimo dalyvauti biobanko veikloje modelj lyginant jj su dinaminio sutikimo
dalyvauti biobanko veikloje modeliu.

Dél sutikimo gavimo vieng karta, dél placiai apibrézty moksliniy tyrimy
tiksly ir dél grjztamojo rySio su biobanko dalyviais nepalaikymo biobankui
santykinai paprasta gauti biobanko dalyviy sutikimus, ir mokslininkai gali
laisvai formuluoti moksliniy tyrimy klausimus bei greitai ir efektyviai ieSkoti
atsakymy j juos. Pazymétina, kad ir kity Saliy mokslininkai prioritetg skiria
plataus sutikimo modeliui [78,242,243,252], nors ir pripazjsta, kad sutarimo
dél tinkamiausio sutikimo modelio vis dar néra rasta net ir mokslininky
bendruomenéje [78,242]. PavyzdZiui, placiai apibrézti moksliniy tyrimy
tikslai kaip svarbus moksliniy tyrimy organizavimo palengvinimas paminétas
ir 2010-2011 m. atliktame tyrime DidZiojoje Britanijoje [243]. I§ §io tyrimo
duomeny paaiskéjo, kad mokslininkai nesijauté patenkinti prasydami
biobanko dalyviy itin plataus moksliniy tyrimy tiksly prasme sutikimo, ta¢iau
tai laiké praktiniu sprendimu siekiant spresti ateities moksliniy tyrimy tiksly
neapibréztumo klausimg [243]. Atkreiptinas démesys, kad ne tik Lietuvos
mokslininkai ir biobanko administratoriai, bet ir sveikatos teisés, etikos ir
duomeny apsaugos ekspertai palankiai vertino plataus sutikimo model;.
Maziau vienodas pastaryjy eksperty pozidris j § sutikimo modelj yra
pastebimas kitose Salyse [85,111,253].

Siame darbe pristatyto kiekybinio tyrimo rezultatai atskleidé, kad
daugiau nei pusé apklausty Lietuvos gyventojy (56 proc.) teigiamai vertino
Lietuvoje biobanko veiklai taikoma plataus sutikimo modelj. Jdomu pastebéti,
kad nors nuo 2010 mety reik§mingai padaugéjo Lietuvos gyventojy, norinéiy
paaukoti savo biologinj éminj ir sveikatos informacija biobankui duodant
platy sutikima, Lietuvos gyventojy informuotumas apie biobanko veikla i$
esmés nepasikeité ir iSliko zemas®. Tai vertinant galima daryti i§vada, kad
zmoniy informuotumas apie biobankus yra ne vienintelis veiksnys, darantis
jtaka Zmoniy sprendimui bendradarbiauti su biobanku. Nepaisant to,
informuoti apie biobankus iSlieka svarbu. Vadovaujantis darbo autorés
kiekybinio tyrimo rezultatais, apklausti Lietuvos gyventojai, kurie iki tyrimo
buvo girdéje apie biobankus, dazniau sutikty ar svarstyty galimybe paaukoti

31 Panasi tendencija dél Zemo Zzmoniy informuotumo pastebéta ir Latvijoje [254].
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savo biologinius éminius ir sveikatos informacijg biobankui. Be to, biobanko
dalyviy informavimo apie biobanko veiklg (asmens duomeny tvarkyma
vykdant biobanko veikla) reikSmé pabréziama ir tarptautinése moksliniy
tyrimy etikos gairése bei asmens duomeny apsaugos teisiniuose
dokumentuose.

Pazymétina, kad palanky Lietuvos gyventojy pozitrj | platy sutikima
atskleidzia ir detalesné Siame darbe pristatyto kiekybinio tyrimo duomeny
analizé. Vadovaujantis ja, nustatyta, kad dauguma su biobanku linkusiy
bendradarbiauti apklausty Lietuvos gyventojy neturi iSankstiniy neigiamy
nuostaty dél tokiy etiniu poZiiiriu svarbiais laikomy biobanko veiklos ypatumy
kaip tyrinéjamy konkreciy ligy nezinojimas, jvairiy sveikatos duomeny
rinkimas, reguliarus sveikatos duomeny atnaujinimas, biologiniy éminiy ir
sveikatos duomeny naudojimas po mirties, biologiniy éminiy ir sveikatos
duomeny naudojimas uZzsienyje, iSskyrus komerciniy moksliniy tyrimy
atlikimg. Pazymeétina, kad komerciniy moksliniy tyrimy su biobanke
saugomais éminiais ir duomenimis atlikimas buvo vienas i§ nedaugelio
biobanko veiklos ypatumy, kuris tyrimo dalyviy buvo jvertintas jautriau.
Vadovaujantis kiekybinio tyrimo duomeny analizés rezultatais, du trec¢daliai
apklausty Lietuvos gyventojy (68 proc.) nesutikty duoti plataus sutikimo, jei
su biobanke saugomais jy éminiais ir duomenimis buty atlickami komerciniai
moksliniai tyrimai (pvz., kuriamas vaistas). Sis tyrimo rezultatas i§ esmés
atitinka ir iki Siol atlikto didziausio tarptautinio tyrimo apie genetiniy
duomeny dalijimasi moksliniy tyrimy tikslais rezultatus [255], taip pat ir kai
kuriy tyrimy, atlikty kitose pasaulio $alyse, rezultatus [173,241,256].

Idomu pastebéti ir tai, kad nepaisant pasaulio biobankuose vis dar
vyraujancio plataus sutikimo modelio, kuris yra laikomas patogiu sutikimo
dalinantis éminiais ir informacija modeliu, daugelyje biobanky saugomi
biologiniai éminiai ir duomenys panaudojami retai [257-259]. Ta pazyméjo ir
vienas Lietuvos ekspertas. Sis pastebéjimas tik parodo, kad siekiant uztikrinti
biobanko veiklos efektyvuma, be tinkamo sutikimo modelio parinkimo svarbu
uztikrinti ir kitas tinkamo biobanko funkcionavimo prielaidas, pavyzdziui,
tinkama biologiniy éminiy kokybe bei turimy biologiniy éminiy ir duomeny
vie$inimg mokslininky bendruomenei [258,260].

4.2.Poreikis tobulinti plataus sutikimo modelj

Kokybiniame tyrime dalyvave ekspertai pazyméjo, kad Siuo metu
Lietuvoje taikomas plataus sutikimo modelis yra santykinai palankus vykdyti
mokslinius tyrimus. Vis délto jie jZvelgé ir trikumy, kuriuos labiausiai patiria
biobanko dalyviai. Taigi analizuojant tyrimo duomenis svarbu pazymeéti, kad
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aptariami sutikimo modeliy privalumai ir trikumai gali buti vertintini
nevienareikSmiai dél galimo skirtingy suinteresuoty grupiy interesy
susikirtimo. Tai, kg biobanko atstovas ar mokslininkas laiko sutikimo modelio
privalumu, potencialus biobanko dalyvis gali laikyti §io modelio trikumu.
Vienas tokiy pavydziy — ribota biobanko dalyviy kontrolé dél savo éminiy ir
duomeny panaudojimo. Kokybinio tyrimo rezultatai parodeé, kad ribota
biobanko dalyviy kontrolé tampa privalumu biobankui ir mokslininkams, o
kiekybinio tyrimo rezultatai atskleidé, kad potencialiis biobanko dalyviai
ribotg jy kontrole dél éminiy ir duomeny panaudojimo laiko trikumu. Nors
apklausti Lietuvos gyventojai dazniausiai teigiamai vertino platy sutikima,
taciau galime daryti prielaida, kad jie nebuvo abejingi, kaip baty naudojami
ju biologiniai éminiai ir sveikatos informacija. Dauguma linkusiy
bendradarbiauti su biobanku respondenty noréty biti reguliariai ir asmeniskai
informuojami apie tai kaip jy biologiniai éminiai ir sveikatos informacija yra
naudojami.

Dar vienas eksperty jvardintas plataus sutikimo modelio trukumas —
zmonéms pateikiamos neaiskios ir ilgos sutikimo formos. Tokiy sutikimo
formy pateikimas biobanko dalyviams biobankui tampa formalumu, kuriuo
labiau siekiama atitikti teisinius reikalavimus, o ne gauti informuotumu grijsta
sutikimg. Pastebétina, kad §j trilkuma jvardina ir kity $aliy mokslininkai bei
kiti su biobanko veikla susije ekspertai [78,261]. [domu pazyméti, kad nors
kity Saliy ekspertai pazymi ilgas sutikimo formas kaip trilkuma, kai kurie i8 jy
jaucia poreikj tam tikrais atvejais pateikti daugiau informacijos sutikimo
formose, nei Siuo metu jose yra pateikiama, ir atitinkamai sitilo diegti dinaminj
sutikimg kaip vieng i$ biidy padedantj sumazinti aptariama trukumg [78].

Aptariant plataus sutikimo modelio trukumus, svarbu atkreipti démesj ir
i kiekybinio tyrimo dalyviy i$sakytus nesutikimo / nesvarstymo dalyvauti
biobanko veikloje motyvus. Nors tokiy Zzmoniy buvo santykinai nedaug, vis
délto, siekiant jtraukti kuo jvairesnes visuomenés grupes j biobanko veikla,
svarbu atsizvelgti ir | jy nuomong¢. Baimé, kad jy biologiniai éminiai ir
sveikatos informacija bus naudojami moksliniuose tyrimuose, kuriy tikslams
jie nepritarty, buvo dazniausiai jvardinta tyrimo dalyviy, nesutinkanciy ir (ar)
nesvarstanciy paaukoti savo éminiy ir duomeny biobankui. Tokiam zmoniy
nuoggstavimui gali daryti jtaka jvairlis veiksniai, jskaitant nepasitikéjima
sveikatos prieziliros jstaiga, kurioje biobankas yra jsteigtas, ar nepasitikéjima
bendrai sveikatos sistema, nepakankama sveikatos rastinguma, teisés akty
iSmanymo, kokie moksliniai tyrimai yra leidziami ir kokie yra neleidziami
vykdyti Lietuvoje, stoka.
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4.3. Dinaminis sutikimas — ateities vizija?

Nors kokybiniame tyrime dalyvave ekspertai palankiau vertino plataus
sutikimo modelj, dauguma jy teigiamai priéme ir dinaminio sutikimo modelio
idéja. Ekspertai dinaminio sutikimo model;j laiké viena i§ priemoniy, galinciy
prisidéti sprendziant plataus sutikimo modelio trikumus. PanaSios nuomonés
laikosi ir kity Saliy ekspertai. Pavyzdziui, anks¢iau minétame Goisauf ir
kolegy tyrime dalyvave ekspertai jzvelgé bendravimo su biobanko dalyviais
ir didesnés kontrolés dél éminiy ir duomeny panaudojimo suteikimo biobanko
dalyviams svarba, ir dinaminj sutikimg sitilé kaip vieng i§ buidy tai pasiekti
[78]. Empiriniai tyrimai kitose Salyse taip pat rodo, kad biobanko dalyviai
labiau pasitiki, kai jie yra labiau jsitrauke j biobanko veiklg [262,263]. Tuo
tarpu daugelio biobanky komunikacijos pastangos apsiriboja tiesiog suktirimu
savarankisky interneto svetainiy, Kurioms labai truksta interaktyviy funkcijy,
galin¢iy sudominti Zmones [264].

Nepaisant bendrai teigiamo Lietuvos eksperty pozitirio j dinaminio
sutikimo idéja, Lietuvos ekspertai, aptardami detaliau §j sutikimo modelj,
jzvelgé daugiau Sio modelio diegimo ir taikymo riziky nei galimybiy. Viena
dazniausiai eksperty minimy riziky — biobanko dalyviy aktyvumo stoka.
Lietuvos ekspertai abejojo aktyviu zmoniy jsitraukimu j biobanko veikla dél
daugelio prieZzaséiy. Dazniausiai minima prieZastis buvo ta, kad Zmonéms
neriipi, kaip bus naudojami biologiniai éminiai. [Idomu pastebéti, kad ekspertai
akcentuodami galimg zmoniy abejinguma paprastai minédavo jy biologiniy
éminiy, bet ne sveikatos duomeny, panaudojima ateities moksliniy tyrimy
tikslais. Sio Lietuvos eksperty nuoggstavimo nepatvirtino kiekybinio tyrimo
dalyviy issakyta nuomoné. Dauguma linkusiy bendradarbiauti su biobanku
apklausty Lietuvos gyventojy noréty buti reguliariai ir asmeniskai
informuojami apie tai, kaip yra naudojami jy biologiniai éminiai ir sveikatos
informacija ateities moksliniy tyrimy tikslais.

Be biobanko dalyviy aktyvumo stokos, ekspertai jvardino ir kitas
dinaminio sutikimo modelio rizikas, pvz., asmens duomeny saugumo
pazeidimy rizika ir sudétingg paties modelio jgyvendinima bei palaikyma.
Kity Saliy, jdiegusiy dinaminj sutikima, patirtis patvirtina, kad saugus ir
etinius principus atitinkantis $io sutikimo modelio kiirimas ir palaikymas
reikalauja ekspertiniy Ziniy, finansiniy ir Zmogiskyjy istekliy. Dauguma Siuo
metu veikianéiy dinaminio sutikimo platformy yra sukurtos jy kuréjams
glaudziai bendradarbiaujant su kity sri¢iy ekspertais, taip pat su pacientais,
mokslininkais, gydytojais. Siuo bendradarbiavimu siekta uztikrinti, kad
dinaminio sutikimo platformos atitikty visy naudotojy poreikius ir etines
gaires [30,127,265]. Pazymétina ir tai, kad $iuo metu dauguma dinaminio
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sutikimo platformy yra orientuotos j specifinius (pvz., populiacinius, rety ligy,
specifiniy etniniy grupiy) biobanky projektus, ir diegiamos ekonomiskai
stipriose Salyse. Kita vertus, svarbu pabrézti, kad technologijos brangumo
argumentas kartais gali bati pernelyg akcentuojamas, kai yra nematomos
aiskios pacios technologijos galimybés. Pasak Teare, Didziojoje Britanijoje
mokslininkai ir reguliuojancios institucijos pradzioje taip pat nerimavo, kad
dinaminio sutikimo modelio taikymas moksliniams tyrimams yra sudétingas,
brangus ir kelia pavojy moksliniy tyrimy vykdymui. Pasak jos, turi praeiti
laiko, kol yra suvokiama, kad tokio tipo technologinés galimybés gali daryti
realig teigiama jtaka [266].

4.4. Sutikimo reglamentavimo pagerinimo biidy ir jy pritaikomumo Lietuvai
jvertinimas

Biobankai vis dazniau suprantami ne tik kaip zmoniy biologiniy éminiy
ir sveikatos duomeny saugyklos, bet ir kaip subjektai, atlickantys aktyvy
vaidmen; teikiant informacijg apie savo veiklg ir bendraujant su biobanko
dalyviais [78]. Svarbu uZtikrinti, kad, biobankui teikiant didesnj démes;j
informacijos sklaidai ir bendravimui su biobanko dalyviais, biity iSlaikomas
biobanko gebé¢jimas tinkamai funkcionuoti ir bity patenkinti biobanko
dalyviy poreikiai. I to kyla klausimas, kokius funkcionalumus privalo turéti
sutikimo modelis kad, viena vertus, sutikimas nebiity pernelyg biobanko
dalyvj trikdantis (kyla biobanko dalyvio pervargimo rizika), ir, kita vertus,
nebity pernelyg platus (kyla biobanko dalyvio nesaugumo rizika).

4.4.1. Dinaminio sutikimo modelio diegimas

Siame darbe pateikta kritiné literatiiros analizé ir darbo autorés atlikto
empirinio tyrimo rezultatai atskleidé dinaminio sutikimo modelio diegimo ir
palaikymo privalumus ir trikumus (23 lentelé).

23 lentelé. Dinaminio sutikimo privalumai ir trikumai
Privalumai

Trithkumai

v’ Skirtingy istekliy (ekspertiniy ir
techniniy  Ziniy, personalo ir
finansiniy istekliy) diegti ir palaikyti

v' Biobanko dalyviy supratimo apie
kompleksiska biobanko veikla
gerinimas

v' Labiau apgalvotas biobanko dalyvio
sutikimo pasirinkimy teikimas (pvz., ar
biobanko dalyvis nori zinoti jo sveikatai

dinaminio sutikimo modelj stoka

v" Nepakankamas
sveikatos raStingumas prasmingai
valdyti sutikimo pasirinkimus

Zmoniy
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Privalumai Tritkumai

svarbig  informacija,  paaiSkéjusiag | v° Rizika, kad kai  kuriems

vykdant biobanko veikla) moksliniams tyrimams bus
v/ Esant poreikiui, biobanko dalyvio prieinamos maZesnés tiriamyjy
lengvai jgyvendinama galimybé realiu imtys

laiku apriboti tam tikry moksliniy | v° Skaitmeninés atskirties tarp ty,
tyrimy su jo éminiais ir duomenimis kurie turi prieiga prie technologijy,
vykdymga (pvz., komerciniai moksliniai ir ty, kurie jos neturi, padidéjimo

tyrimai) ar atSaukti sutikima rizika

v' Biobanko dalyviy pasitikéjimo | v° Naujy asmens privatumo riziky,
biobanko veikla didinimas susijusiy su dinaminio sutikimo
v' Esant poreikiui, lengviau technologinio sprendimo

jgyvendinama  biobanko  galimybé naudojimu, atsiradimas

susisiekti su biobanko dalyviais (pvz., | v* Biobanko dalyviy noras aktyviai
dél papildomy duomeny i§ biobanko isitraukti j biobanko veiklg gali biiti
dalyvio surinkimo moksliniy tyrimy trumpalaikis

tikslais) v' Iki §iol yra atlikty santykinai
v' Lengvesnis biobanke saugomy nedaug empiriniy tyrimy,
éminiy ir duomeny, atspindinCiy tam vertinan¢iy  dinaminio  sutikimo
tikra populiacija, reprezentatyvumo efektyvuma lyginant ji su placiu
uztikrinimas sutikimo modeliu

v' Lengvesnis  sutikimo  atitikimo
asmens duomeny apsaugos ir moksliniy
tyrimy vykdyma reglamentuojantiems
teisiniams dokumentams

v' Biobankui popieriniy  sutikimo
dokumenty surinkimo, saugojimo ir
archyvavimo problemos iSvengimas

v Yra empiriniy irodymuy,
patvirtinanéiy, kad dinaminiu sutikimu
galima pasiekti Siame darbe pateikty
dinaminio sutikimo tiksly

Atsizvelgiant j tai, kad dauguma apklausty Lietuvos mokslininky ir kity
eksperty skyre prioritetg placiam sutikimo modeliui lyginant ji su dinaminio
sutikimo modeliu, o apklausti Lietuvos gyventojai daZniausiai teigiamai
vertino platy sutikima, abejotina, ar Siandien dinaminio sutikimo modelio
sprendimo diegimas gali buti pritaikomas Lietuvos biobanko veiklai. Vis
delto, ilgainiui galimai keiCiantis eksperty pozitriui, kad tokio tipo
technologinés galimybés gali daryti realig teigiamg jtaka dél panaSaus
pobudzio technologiniy sprendimy taikymo kitose sveikatos srityse (pvz., e-
sutikimo taikymo klinikiniuose tyrimuose), taip pat atsizvelgiant j mokslinéje
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literattiroje iSskiriamas vyraujancias problemines sutikimo sritis ir moksliniy
tyrimy etikos gairése bei duomeny apsaugos teisiniuose dokumentuose
jtvirtintas Zmogaus (duomeny subjekto) teises, Sio sutikimo modelio
jgyvendinimas gali tapti labiau tikétinas. Dinaminio sutikimo modelio
jgyvendinimas yra labiau tikétinas, ir jei e-sveikata vystysis didesnio pacienty
jsitraukimo j su asmeniu susijusiy sveikatos duomeny valdymo kryptimi.

Pasirinkus diegti dinaminj sutikima, svarbu pabrézti, kad §is sutikimo
modelis paprastai yra siejamas su sukiirimu saugios elektroninés platformos,
per kurig biobanko dalyviui yra teikiama informacija apie biobanko veikla,
leidziama valdyti sutikimo pasirinkimus ir uztikrinamas rysio tarp biobanko
ir biobanko dalyvio palaikymas. Vis délto dinaminis sutikimas néra tik
techniniy galimybiy suteikimas, bet ir tinkamos informacijos biobanko
dalyviams parengimas. Todél jj diegiant svarbu nustatyti, kokiais klausimais
biobankui ir biobanko dalyviams rySio palaikymas bity prasmingas, kaip ir
kiek informacijos biobanko dalyviams reikia pateikti. VVadovaujantis darbo
autorés atlikta Kritine literatiiros analize ir darbo autorés atlikto empirinio
tyrimo duomeny rezultatais, siilytina svarstyti jdiegti $iuos funkcionalumus,
jei biity pasirinkta pereiti prie dinaminio sutikimo vykdant biobanko veikla
Lietuvoje (24 lentelé):

24 lentelé. Funkcionalumai, siiilytini jdiegti taikant dinaminio sutikimo modelj
Lietuvoje
v" Visos su asmens dalyvavimu biobanko veikloje susijusios informacijos
teikimas vienoje vietoje
v' Su asmens dalyvavimu biobanko veikloje susijusios informacijos
pasiekiamumas bet kuriuo patogiu metu
v" Reguliarus informacijos apie biobanko veiklg (mokslinius tyrimus) teikimas

v Sutikimo pasirinkimo reguliariai gauti informacija apie biobanko veiklg
(mokslinius tyrimus) pateikimas

v Informacijos apie biobanko dalyvio sveikatai svarbiy radiniy, kurie gali buti
aptikti vykdant biobanko veikla, jvairove teikimas

v" Sutikimo pasirinkimo biobanko dalyviui Zinoti jo sveikatai svarbius radinius,
aptiktus vykdant biobanko veikla, pateikimas

v' Sutikimo pasirinkimo biobanko dalyviui leisti vykdyti komercinius
mokslinius tyrimus su jo éminiais ir duomenimis

Sutikimo davimas

Sutikimo atSaukimas

Biobanko dalyvio asmeninés ir kontaktinés informacijos atnaujinimas

Sutikimo pasirinkimo biobankui rinkti papildomg informacijg i§ biobanko

dalyvio ateityje pateikimas

v
v
v
v
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Pazymétina, kad dinaminio sutikimo modelis neturéty biti prilyginamas
specifiniam sutikimui, teikiamam elektroniniu bidu. Toks dinaminio sutikimo
modelio jgyvendinimas biity nepriimtinas nei Lietuvos ekspertams (biobanko
negebéjimo tinkamai funkcionuoti rizika), nei buity vertinamas potencialiy
biobanko dalyviy (biobanko dalyvio pervargimo rizika).

Atkreiptinas démesys, kad ir Lietuvos, ir kity Saliy ekspertai labiau
palaiko dinaminio sutikimo modelio diegimg populiaciniuose biobankuose
[78]. Sio modelio taikymas galéty padéti geriau uztikrinti biobanke saugomy
éminiy ir duomeny, atspindin¢iy tam tikra populiacija, reprezentatyvuma, ir
sumazinty biobanko dalyviy jtraukimo j biobankg praktinius sunkumus (pvz.,
vizity | biobankg skaiciy).

Svarbu pazymeéti ir tai, kad $iandien, pasirinkus diegti dinaminj sutikima,
jis galéty bati labiau pritaikomas Lietuvai ne kaip plataus sutikimo modelio
pakeitimas, bet kaip $io modelio papildymas. Toks hibridinio sutikimo
modelio taikymas prisidéty prie tam tikry visuomenés grupiy (pvz., jauniausio
amziaus zmoniy) aktyvesnio jsitraukimo j biobanko veikla ir leisty uztikrinti
tolygesnj skirtingy socialiniy grupiy pasiskirstyma biobanke. Svarbu pastebéti
kad diegiant dinaminj sutikima, taip pat siiilytina dinaminio sutikimo
igyvendinimo proceso poveikj vertinti atliekant zvalgomuosius tyrimus, kuriy
metu bty galima fiksuoti visy naudotojy patirtis ir atitinkamai koreguoti §io
sutikimo modelio jgyvendinimo procesa.

Atsizvelgiant | abejoting dinaminio sutikimo modelio pritaikomuma
Lietuvos biobankams, svarbu aptarti ir kitus asmens sutikimo dalyvauti
biobanko veikloje modelio pagerinimo budus, konkreéiai: jau Lietuvoje
taikomo — plataus sutikimo modelio — pagerinima.

4.4.2. Plataus sutikimo modelio pagerinimas

Plataus sutikimo modelio pagerinimas gali bati vykdomas keliomis
kryptimis:

Visuomenés ir biobanko dalyviy informuotumo apie biobanko veikla
didinimas. Kaip parodé darbo autorés atlikta kritiné literatliros analizé ir

empirinio tyrimo rezultatai, nors per pastarajj deSimtmetj atsirado teisiniai
pagrindai steigti biobankus ir Lietuvoje jau kelerius metus vykdoma biobanky
veikla, Lietuvos visuomenés informuotumas apie biobanko veiklg nepasikeité
nuo 2010 mety ir iSliko zemas visose apklausty Lietuvos gyventojy grupése
pagal socialines ir demografines charakteristikas. Siekiant, kad Lietuvos
gyventojai susipazinty su biobanko veikla, svarbu, kad jiems bty prieinama
daugiau informacijos apie biobankus, jy teikiamg naudg ir rizikas. Teikiant $ig
informacija ypa¢ svarbu akcentuoti:
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1) kokie moksliniai tyrimai su biobanke saugomais zmoniy biologiniais
éminiais ir sveikatos duomenimis yra baigti, vykdomi ir planuojami vykdyti.
Tai skelbiant svarbu pateikti ne tik moksliniy tyrimy sara$g ir su jais susijusias
mokslines publikacijas (kuriuos jprasta pateikti vartojant medicining
terminologijg), bet ir §iy moksliniy tyrimy (rezultaty) santraukas, suprantamas
nespecialistams. Taip baty prisidedama ir prie biobanko veiklos skaidrumo
bei atskaitomybés didinimo, ir prie Lietuvos gyventojy, nelinkusiy
bendradarbiauti su biobanku, pagrindinio nuogastavimo — kad jy éminiai ir
duomenys bus naudojami moksliniuose tyrimuose, kuriy tikslams jie
nepritarty, — sumazinimo. Pazymétina, kad pastargjj apklausty Lietuvos
gyventojy nuogastavimag galéty sumazinti ir skelbimas informacijos, kokie
moksliniai tyrimai negali buti atlickami su biobanke saugomais zmoniy
biologiniais éminiais ir sveikatos informacija (pvz., teisés aktais draudziami
moksliniai tyrimai) arba kokie moksliniai tyrimai nebus atliekami be
pakartotinio biobanko dalyviy sutikimo (pvz., tam tikry visuomenés /
socialiniy grupiy nevienareik§miai vertinami moksliniai tyrimai);

2) kad su biobanke saugomais zmoniy biologiniais éminiais ir sveikatos
duomenimis gali bati atlickami ir komerciniai moksliniai tyrimai (jei tokie
tyrimai yra planuojami vykdyti ar vykdomi). Atsizvelgiant j tai, kad apklausti
Lietuvos gyventojai jautriausiai vertino komerciniy moksliniy tyrimy
vykdyma, ir i tai, kad Siuo metu Lietuvos biobanky naudojamuose sutikimo
dokumentuose ir biobanky interneto svetainése pateikiama itin mazai
informacijos apie Sio tipo mokslinius tyrimus, sitilytina stiprinti biobanko
vieSagja komunikacija akcentuojant verslo ir mokslo institucijy
bendradarbiavimo bei galima komerciniy moksliniy tyrimy nauda bei rizikas
pateikiant konkrecCius pavyzdzius i§ savo ar kity biobanky praktikos.
Papildomai tolesniuose tyrimuose sitilytina istirti veiksnius, kurie daro jtakg
Lietuvos gyventojy poziiiriui j komercinius mokslinius tyrimus, ir atitinkamai
ieskoti priemoniy pagerinti biobanko valdyseng ir (ar) biobanko viesaja
komunikacija siekiant paskatinti visuomenés pasitikéjimg §iais tyrimais;

3) asmens duomeny, tvarkomy vykdant biobanko veiklg, apsauga.
Nepasitikéjimas institucine asmens duomeny apsauga — dar vienas i$sakytas
apklausty Lietuvos gyventojy, nelinkusiy bendradarbiauti su biobanku,
nuoggstavimas. Toks gyventojy nuogastavimas gali kilti dél skirtingy
priezasciy, pavyzdziui tokiy, kuriy biobankas ar kiti su biobanko veikla susije¢
subjektai negali kontroliuoti (pvz., dél vis dazniau pavieSinamy asmens
duomeny apsaugos pazeidimo atvejy sveikatos ir kitose srityse Lietuvoje ir
pasaulyje) arba tokiy, kurias biobankas ar su biobanku susije¢ subjektai gali
kontroliuoti (pvz., dél informacijos apie asmens duomeny, tvarkomy vykdant
biobanko veikla, apsaugg trilkumo). Siekiant sumazinti pastargsias rizikas ir
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uztikrinti Bendrojo duomeny apsaugos reglamento reikalavimus dél asmens
duomeny subjekty informavimo, siiilytina glausta ir nespecialistui suprantama
kalba teikti biobanko dalyviams informacijg apie asmens duomeny tvarkyma
vykdant biobanko veikla ir apie konkrecias priemones, kuriy biobankas imasi
siekdamas uztikrinti biobanko dalyviy asmens duomeny apsauga. Geros
informacijos pateikimo praktikos pavyzdziy galima rasti ir asmens duomeny
tvarkymo kitose — su biobanko veikla nesusijusiose — srityse [267];

4) platy radiniy, kurie gali biiti aptikti vykdant biobanko veikla, spektra.
Atsizvelgiant j itin didelj apklausty Lietuvos gyventojy nora zinoti ir kliniskai
reikSmingg sveikatos informacijg, ir kliniskai nereik§minga sveikatos
informacija, paais$kéjusia vykdant biobanko veikla, ir | vis daznéjanti
Siuolaikiniy genetiniy tyrimy naudojimg vykdant mokslinius tyrimus, teikiant
informacija apie biobanko veikla didesnis démesys turéty bati skiriamas
paaiskinti genetiniy tyrimy rezultaty panaudojimo ribotumus. To siekiant
galima, pavyzdziui: 1) pasitelkti konkrecius radiniy, aptinkamy vykdant
biobanko veikla, pavyzdzius ir pateikti juos problemiskai, parodant jy
zinojimo privalumus ir trukumus; 2) pabrézti, kad biobanko veiklos tikslas
néra skirtas pateikti diagnozes individualiems biobanko dalyviams ir kad
radiniy neaptikimas savaime nereiSkia, kad zmogus yra geros sveikatos; 3)
pateikti informacijg apie tikimybe, kad biobanko dalyvio sveikatai svarbiis
radiniai bus aptikti ir grazinti biobanko dalyviui.

Dauguma Sios informacijos gali pateikti tik biobankas, pavyzdziui, kaip
konkretus biobankas laikosi asmens duomeny apsaugos reikalavimy. Vis
délto, tam tikra informacija, pavyzdziui, informacija apie radiniy, kurie gali
paaiskéti vykdant biobanko veikla, grazinimo probleminius aspektus, gali biiti
pateikiama ir priezitros institucijy (pvz., Lietuvos bioetikos komiteto). |
informavimo veiklg taip pat galéty jsitraukti ir mokslinius tyrimus su biobanke
saugomais zmoniy biologiniais éminiais ir sveikatos duomenimis vykdancios
organizacijos, mokslininky draugijos, visuomenés sveikatos biurai ir pacienty
visuomeninés organizacijos.

Informacija apie biobanko veikla turéty buti teikiama jvairiais kanalais
raStu (interneto svetainiy specialiose skiltyse visuomenei ir (ar) biobanko
dalyviams, socialiniy tinkly paskyrose, straipsniuose populiariojoje spaudoje,
lankstinukuose) ir zodziu (renginiuose, televizijoje, radijuje, tinklalaidése).
Atsizvelgiant j tai, kad biobanko veikla yra vykdoma ilgg laika, daznai kelis
desimtmecius, abejotina, ar galima tikétis, kad biobanko dalyviai patys be
reguliaraus priminimo aktyviai ieSkos informacijos apie biobankui pateikty
éminiy ir duomeny panaudojimg. Atsizvelgiant | tai, rekomenduotina
biobankui svarstyti ir naujienlaikras¢io prenumeratos sitilyma visiems (ne tik
biobanko dalyviams), besidomintiems biobanko veikla. Tokio funkcionalumo
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diegimas atitikty apklausty Lietuvos gyventojy iSreikstg nora biiti reguliariai
ir asmeniskai informuojamiems apie biobanko veikla, o taip pat neapsiribojant
tokio naujienlaikras¢io sitilymu tik biobanko dalyviais, buty sumazinamos
biobanko dalyviy privatumo rizikos.

Nors visuomenés ir biobanko dalyviy informuotumo apie biobanko
veikla didinimas neiSvengiamai yra susijes su didesniu ekspertiniy Ziniy,
zmogiSkyjy ir finansiniy resursy poreikiu, §j poreikj patenkinti yra svarbu
siekiant gerinti Zmoniy supratimg kaip vykdomas §iuolaikinis mokslas, didinti
zmoniy pasitikéjima biobankais ir uztikrinti biobanko veiklos atitiktj asmens
duomeny ir moksliniy tyrimy etikos dokumentams.

Sutikimo _dokumento, teikiamo potencialiam _biobanko dalyviui,
tobulinimas. Vienas etiniy ir teisiniy reikalavimy, keliamy asmens sutikimui

dalyvauti biobanko veikloje yra tas, kad asmeniui, norin¢iam prisidéti prie
biobanko veiklos, turi biiti pateikiama aiski ir suprantama informacija. Pasak
darbo autorés tyrime dalyvavusiy Lietuvos eksperty, ilgi ir sudétingi tekstai
pateikiami sutikimo dokumentuose iSlicka aktualia problema®, o tai gali
slopinti, bet ne skatinti Zmoniy informuotumg ir supratimg apie biobanko
veikla. Pasak eksperty, informacijos supratimg apsunkina didelis reikalavimy
sutikimo turiniui kiekis, sutikimo dokumenty rengéjy patirties parengti $iuos
dokumentus stoka, siekis biobanka apsaugoti nuo teisiniy konflikty.

Kritiné literatiros analizé parodé, kad Lietuvoje asmens sutikimui
dalyvauti biobanko veikloje keliami etiniai ir teisiniai reikalavimai i§ esmés
nesiskiria nuo tarptautiniuose dokumentuose nustatyty sutikimo reikalavimy.
Atsizvelgiant | tai, sutikimo reikalavimy panaikinimas nebtty laikomas
tinkamu sutikimo dokumento gerinimo budu, nes trukdyty mokslininkams
bendradarbiauti tarptautiniu lygiu. Vis délto $iuo metu naudojamy biobanko
sutikimo dokumenty perziiira, siekiant juose teksta pateikti glaustai,
struktlruotai ir nespecialistui suprantama kalba, yra reikalingi. Perzitirint
sutikimo dokumentg sitilytina vadovautis teksto nespecialistui suprantama
kalba rengimo gairémis ir pavyzdziais [267,269-272].

Vis délto atsizvelgiant j turimus ribotus zmogiskuosius ir ekspertiniy
Ziniy resursus, tinkamesnis biobanko sutikimo dokumento pagerinimo btuidas
biity pavyzdinés biobanko sutikimo formos Lietuvos biobankams parengimas.
Ja rengiant buity svarbu jtraukti ne tik biobankus, mokslininkus, vykdancius
mokslinius tyrimus su biobanke saugomais Zzmoniy biologiniais éminiais ir
sveikatos duomenimis, bet ir kity sri¢iy (etikos, duomeny apsaugos, teisés,

32 Pazymétina, kad ilgy ir sudétingy sutikimo dokumenty problema néra unikali
biobanko kontekstui, zr.[268].
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kalbos) ekspertus bei pacientus. Panasiy iniciatyvy pastaraisiais metais imtasi
Vokietijoje [74], Airijoje [261].

Dar vienas svarstytinas Siuo metu veikian¢iy biobanky sutikimo
dokumento pagerinimo budas — dabar egzistuojanciame sutikime jdiegti
pasirinkima dél komerciniy ar nekomerciniy moksliniy tyrimy su biobanko
dalyvio éminiais ir duomenimis vykdymo. Toks sutikimo pasirinkimas darbo
autorés buvo pasiiillytas ir svarstant diegti dinaminio sutikimo modelj
Lietuvoje. Nors, viena vertus, toks sutikimo pasirinkimas galéty leisti
biobanko dalyviams pasirinkti labiau jy jsitikinimus atitinkantj sprendima,
kita vertus, Sio sutikimo pasirinkimo diegimas nebiity pageidaujamas zitirint
i§ biobanko pozicijos (apsunkina biobanko funkcionavimg) ir valstybés
pozicijos (Siuo metu valstybé skatina vieSojo ir privataus sektoriaus
partneryste ir kartu atlickamus mokslinius tyrimus). Be to, nusprendus jdiegti
tokj sutikimo pasirinkimg gali biiti sudétinga apibrézti ,,komercinio mokslinio
tyrimo* terming®® siekiant sumazinti galimg biobanko dalyviy ir biobanko
klaidingo interpretavimo, kg laikyti komerciniu moksliniu tyrimu, rizika.

Sutikimo proceso tobulinimas. Dar vienas etinis ir teisinis reikalavimas,
keliamas asmens sutikimui dalyvauti biobanko veikloje — asmens sutikimas
turi bati teikiamas savanoriskai. Darbo autorés atlikto empirinio tyrimo metu
Lietuvos ekspertai kélé sutikimo teikimo savanoriskumo klausimg ir jZvelgé
sutikimo teikimo skubant, sutikimo supratimo kaip sutikimo gydymui davimo
rizikas. Siekiant sumazinti Sias rizikas, svarbu atskirti asmens sutikimo

dalyvauti biobanko veikloje davimo procediirg nuo kity asmens sutikimo teikti
sveikatos priezitiros paslaugas davimo procediiry. Be to, tam, kad asmens
sutikimo dalyvauti biobanko veikloje davimo metu specialistui buty lengviau
palaikyti pokalbj su asmeniu (aptarti biobanko veiklos esme, su dalyvavimu
biobanke kylancias rizikas ir nauda, atsakyti j asmens uzduodamus klausimus
ir jvertinti asmens supratimg), naudinga $iam specialistui parengti atminting,
padedancia supazindinti asmenj, norintj jsitraukti j biobanko veikla, su
svarbiausiais dalyvavimo biobanke ypatumais. Svarbu pastebéti ir tai, kad
asmens sutikimo teikimo savanoriSkumag bei geresnj biobanko dalyvio
informuotumg padéty uZztikrinti ir pasirasyto sutikimo dokumento jteikimas
biobanko dalyviui.

Taigi, nors Siame darbe pristatyti teorinés analizés ir darbo autorés atlikto
empirinio tyrimo rezultatai rodo, kad dinaminio sutikimo jgyvendinimas yra
sunkiai tikétinas Lietuvoje, taciau Sis modelis turi aiskiy privalumy.
Vadovaujantis jais, galima jzvelgti poreikj keisti plataus sutikimo modelj ir

33 Pavyzdziui, ar mokslinis tyrimas, kuriame dalyvauja ir komerciné kompanija, ir
akademiné mokslo institucija, turéty biti laikomas komerciniu?
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judéti dinaminio sutikimo link. Nors plataus sutikimo modelis su sitilomais
pagerinimo biidais nesuteikia tokio lankstumo kaip dinaminis sutikimas, bet
toks sutikimas gali prisidéti prie platesnio biobanko veiklos vieSinimo,
atskaitomybés, skaidrumo, informuotumo apie biobanko veiklg didinimo, ir
pasitikéjimo biobankais kiirimo.

4.5. Lietuvos gyventojy ir eksperty poziiiris | sveikatos informacijos
grazinima

Darbo autorés atlikto kiekybinio tyrimo rezultatai atskleidé didelj su
biobanku linkusiy bendradarbiauti Lietuvos gyventojy susidoméjima (81-92
proc.) gauti jy sveikatai svarbig informacijg i§ biobanko. Nors Lietuvos
gyventojy noras suzinoti tokig informacija yra Siek tiek mazesnis nei kitose
Salyse (91-98 proc.) [273], bendras susidoméjusiy procentas vis tiek iSlieka
didelis.

Verta pazymeéti, kad kaip ir kitose Salyse atlikty visuomenés pozitirio
tyrimy rezultatai, taip ir darbo autorés atlikto kiekybinio tyrimo rezultatai
atskleidzia, kad zmonés nori gauti visy jiems pateikty tipy informacija,
iskaitant informacija apie rizikg susirgti negydoma monogenine liga
(Hantingtono liga), informacija apie rizika palikuonims susirgti monogenine
liga (cistinés fibrozés geno turéjimas), ir informacija apie genetine rizika
susirgti daugiaveiksnémis ligomis (pvz., Il tipo diabetas).

Nepaisant iSsakyto didelio Lietuvos gyventojy noro Zinoti su jy
individualia sveikata susijusig informacija, paai$kéjusig vykdant biobanko
veikla, svarbu pabrézti, kad darbo autorés atlikto kokybinio tyrimo rezultatai
atskleidé ne tokj vienodg Lietuvos eksperty pozitirj dél $iy radiniy grazinimo
tikslingumo. Nors ekspertai vienodai pritaré, kad biobanko dalyviai turi biti
informuoti apie radinius, rodancius padidéjusia rizika susirgti gydoma
monogenine liga (LinCo sindromas), taciau jy nuomonés issiskyré dél kity
radiniy (Hantingtono liga, cistinés fibrozés geno turéjimas, 1l tipo diabetas)
grazinimo. Ekspertai nepriklausomai nuo profesinés srities teiké argumentus,
kodél tokie radiniai kaip Hantingtono liga, cistinés fibrozés geno neSiojimas
turéty arba neturéty biiti grazinami biobanko dalyviui, pabrézé, kad turéti
aiskig nuostatg dél biobanko dalyvio informavimo apie Siuos radinius yra
sudétinga, ir atitinkamai keité savo nuomone dél jy grazinimo tikslingumo
interviu metu. Tai neabejotinai rodo S$io klausimo kompleksiskumg ir
diskusijos radiniy grazinimo klausimais poreikj. Siek tiek aigkesnis nuomoniy
pasiskirstymas tarp sri¢iy buvo pastebétas dél II tipo diabeto radinio
grazinimo. Aptariant § radinj, nuomonés labiausiai skyrési tarp eksperty
atsizvelgiant j jy profesing sritj. Gydytojai genetikai, gamtos moksly atstovai
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ir etikos ekspertai laiké netikslinga biobanko dalyviui grazinti tokj radinj. Si
nuostata labiau atspindi nuoggstavima, kad radiniai, kurie gali bti
nepakankamai informatyvis, gali sukelti nesusipratimy ir painiavos biobanko
dalyviui. Teisés ir duomeny apsaugos ekspertai atvirksciai tokio radinio
grazinimg biobanko dalyviui laiké tikslinga. Pastaryjy eksperty pozicija labiau
atspindi visuomenés pozidrj.

Lietuvos gyventojy ir eksperty nuomonés sutapo dél radiniy, rodanciy
padidéjusia rizika susirgti gydoma monogenine liga (Linco sindromas),
grazinimo. Lietuvos gyventojai ir ekspertai pritaré, kad Sis radinys, aptiktas
vykdant biobanko veikla, turi biiti silomas (grazinamas) biobanko dalyviui.
Tokia gyventojy ir eksperty nuostata jau yra atspindéta Siuo metu galiojancioje
biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos, paaiskéjusios vykdant
mokslinius tyrimus, grazinimo strategijoje. Nepaisant to, darbo autorés atlikta
teoriné analizé, taip pat empirinio tyrimo duomeny analizé skatina atkreipti
démesj | kelis aspektus ir atitinkamai svarstyti radiniy grazinimo kriterijy
reglamentavimo ir radiniy vertinimo praktikos pagerinimga. Pirma, kaip parodé
teorinés analizés rezultatai ir atskleidé Lietuvos ekspertai, biobankams ir
tyréjams triksta detalesniy gairiy, kuriomis vadovaujantis jie galéty
interpretuoti jau nustatytus radiniy grazinimo Kriterijus, ir atitinkamai
jvertinti, kuri informacija biobanko dalyvio sveikatai gali biiti naudinga.
Kadangi nesutarimy dél konkreCiy radiniy pagal nustatytus kriterijus
vertinimo gali kilti ir tarp eksperty, biobanko dalyviams gali biiti dar sunkiau
suprasti, kokig informacija apie savo sveikatg jie gali gauti i$ biobanko. Kitaip
tariant, informavus biobanko dalyvj apie aptikta radinj, jis vis tiek gali
nustebti, kad sutiko zinoti tokj radinj. Antra, Lietuvos ekspertai ir gyventojai
laiké svarbiais priimant sprendimg Zinoti / grazinti konkrety radinj ir kitus
Lietuvos teisés aktuose nenustatytus kriterijus (pvz., prevencinés priemonés
invazyvumo kriterijus). Trecia, ekspertai ir gyventojai akcentavo, kad nors
visi aptarti kriterijai (ligos sunkumas, tikimybé susirgti, prevencinés
priemonés efektyvumas ir invazyvumas) gali biiti svarbiis svarstant ar grazinti
/ zinoti konkrety radinj, kiekvienas Siy kriterijy gali jgyti skirtinga svorj
priimant §j sprendimg. Todél sprendziant, ar Zinoti / grazinti konkrety radinj
svarbu jvertinti visy kriterijy tarpusavio saveika.

4.6. Sveikatos informacijos grazinimo reglamentavimo pagerinimo biidy
ir jy pritaikomumo Lietuvai jvertinimas

Atsizvelgiant | teorinés analizés ir empirinio tyrimo rezultatus bei jy
aptarimg, darbo autorés nuomone, $iuo metu Lietuvoje nustatyty biobanko
sveikatai svarbios informacijos grazinimo kriterijy tikslinimas, nepleciant

176



kliniskai reikS8mingos sveikatos informacijos apibréZzimo, yra laikytinas
pagrindiniu biobanko sveikatai svarbios informacijos grazinimo pagerinimo
btdu. Svarstytini Sie Lietuvoje nustatyty biobanko sveikatai svarbios
informacijos grazinimo kriterijy tikslinimo budai:

1) Geny ir ligy saraso parengimas ir naudojimas. Siame sarase numatyti
genai ir ligos turéty baiti jtraukiami atsizvelgiant | Lietuvos eksperty ir
gyventojy svarbiais laikytus kriterijus. Tokio sgraSo parengimo ir naudojimo

Vv —

biobanko veikloje privalumai ir issukiai pateikti 25 lenteléje.

25 lentelé. Geny ir ligy saraso naudojimo privalumai ir i§§tkiai
Privalumai Issukiai

v' Sumazinama rizika, kad biobanko | v* Kituose biobankuose naudojami

dalyviai susidarys klaidingus likescius, sagrasai gali netikti konkre¢iam
kokia informacija jie gali gauti i§ biobankui atsizvelgiant i jo veiklos
biobanko pobudj ir kitus veiksnius

v/ Biobankui lengviau kontroliuoti | v Mokslininkui / biobankui gali
radiniy, kurie gali buti grazinami kilti etiné dilema, kg daryti

biobanko dalyviui, skaiciy paaiskéjus kitai biobanko dalyvio
v'  Biobanko veikla vykdantiems ir ja | sveikata i svarbiai informacijai
finansuojantiems subjektams

papraséiau apskaiCiuoti ir planuoti
zmogiskuosius ir finansinius resursus
siekiant tinkamai jgyvendinti radiniy
grazinimo strategija

v Pakanka atlikti minimalius teisés
akty pakeitimus

v' Prieinama tokiy sgrasy naudojimo
kituose  moksliniuose  projektuose
patirtis

Geny ir ligy sarasas yra rekomenduojamas ir (arba) taikomas ne viename
moksliniame Klinikiniame kity Europos S$aliy projekte, Kkuriais siekiama
integruoti genomo sekoskaitg j kliniking praktikg [37,179]. Pastaraisiais
metais Sis metodas pradétas taikyti ir biobankuose [132,233]. Vienas geny ir
ligy saraso naudojimosi privalumy — visiems su biobanko veikla susijusiems
asmenims (pvz., biobanko administratoriams, biobanko dalyviams, biobanko
veiklg finansuojantiems subjektams) yra lengviau suprasti, kokie radiniai gali
buti aptinkami ir grazinami biobanko dalyviams. Susipazinti su geny ir ligy
sarasu biobanko dalyviams gali biiti naudinga siekiant sumazinti klaidingy
lukesciy, kokia informacijg jie gali gauti, susidarymo, pavyzdziui, i§vengti
klaidingo jsitikinimo, kad radiniy neaptikimas reiskia, kad Zzmogus yra geros

177



sveikatos. Biobanko administratoriams ir tyréjams remtis $iuo sgraSu yra
patogu siekiant apriboti radiniy, kurie gali biiti grazinami vykdant biobanko
veikla, skai¢iy. Be to, biobanko veikla vykdantiems ir jg finansuojantiems yra
paprasCiau apskaiCiuoti ir planuoti zmogiskuosius ir finansinius resursus
siekiant tinkamai jgyvendinti radiniy grazinimo strategija [176]. Pazymétina
ir tai, kad geny ir ligy saraSo adaptavimas ir taikymas reikalauja minimaliy
teisinio reglamentavimo Lietuvoje pakeitimy.

Nepaisant jvardinty geny ir ligy saraSo taikymo privalumy, galima
parengti ir reguliariai atnaujinti, reikalingos ekspertinés zinios, laiko ir
finansiniai resursai, kurie, kaip jvardijo Lietuvos ekspertai, yra itin riboti
vykdyti biobanko veikla Lietuvoje. Vienas sprendimy, galinciy padéti jveikti
sprendimas yra priimtas Estijos populiaciniame biobanke. Sis biobankas kaip
vieng i§ radiniy vertinimo metody naudoja Amerikos medicinos genetikos ir
genomikos kolegijos parengta ir nuolat atnaujinamg geny ir ligy sarasa. Vis
délto, svarbu pazyméti, kad nors Amerikos medicinos genetikos ir genomikos
kolegijos geny ir ligy sarasas tampa radiniy grazinimo Standartu skirtinguose
moksliniuose projektuose, gali biiti, kad konkreciam biobankui atsizvelgiant i
planuojamy moksliniy tyrimy kryptis, biobanko dalyviy populiacija, rysio tarp
biobanko ir biobanko dalyviy palaikymo intensyvuma, turimus iSteklius
radiniy strategijai jgyvendinti, bus tinkamesnis siauresnés ar platesnés
apimties geny ir ligy sarasas.

Dar vienas paminétinas i88tkis, susijes su geny ir ligy sgraso metodo
taikymu, yra tas, kad tyréjai gali aptikti ir kity (j sgrasg nepatekusiy, bet jy
galima sumazinti suformuojant biobankui patariamajj organg, kuriam bty
pavesta perzitiréti naujus j sara$g nepatenkanciy radiniy atvejus [176].

2) Gairiy, padedandiy jvertinti biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinimo Kriterijus, naudojimas. Sios gairés gali biiti laikomos
kaip alternatyva anks¢iau aptartam geny ir ligy sarasui arba kaip $j Sarasa
papildantis instrumentas, padedantis jvertinti, kokie genai ir ligos turi bati
jrasyti | sarasg. Vienas tokiy gairiy pavyzdziy — Berg ir kolegy pasitlyta
penkiy kriterijy, kuriuos reikia jvertinti, skal¢, kad buty galima nustatyti
konkre¢iy genetiniy bikliy klinikinj reik§mingumg. Sig radiniy klinikinio
reikSmingumo nustatymo skale kiiré tarpdisciplininé grupé eksperty, | kuria
buvo jtraukti ne tik klinikinés genetikos gydytojai, bet ir kity specialybiy
(pvz., kardiologijos, neurologijos, pirminés priezitros) gydytojai, klinikinés
laboratorijos specialistai ir etikos ekspertai. Skal¢je pateikti kriterijai yra ligos
baigties sunkumas, tikimybé liga susirgti, intervencijos veiksmingumas,
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intervencijos nasta ir iStirtumas, skiriant balus Siems kriterijams i§ viso nuo 0
iki 15. Kuo didesnis bendras §iy penkiy kriterijy balas, tuo didesnis geno
poky¢io klinikinis reik§mingumas (26 lentelé).

26 lentelé. Berg ir kolegy pasitilyta skalé radiniy klinikiniam reik§mingumui nustatyti

Kriterijus Lygmuo Balas | Komentarai, pavyzdZziai
Ligos sunkumas. | Staigi mirtisarba | 3 Sirdies  aritmija, chirurgine
,,Kokios galimos | nei§vengiama kraujagysliy korekcija, fatalinés
neigiamos mirtis kadikiy (infantilinés)
pasekmés zmogui, neurodegeneracinés ligos
turiniam pakitusj | Galima  mirtis | 2 Vézys, organo veiklos
geno variantg?*. dél  ligos ar sutrikimas, nuo nedidelés iki
gretutiniy ligy sunkios intelekto negalios
Nesunki liga 1 Nuo Svelnios iki nedidelés
intelekto  negalios,  fizinio
aktyvumo apribojimai, ankstyvi
neurosensoriniai sutrikimai
Minimali jtaka | O Gerybiniai metaboliniai
zmogaus (enzimy) sutrikimai (,,benign
sveikatai enzyme defects®), medicininiu
poziiiriu nesvarbios savybés
(,,non-medical traits”), vélyvi
neurosensoriniai sutrikimai
Ligos tikimybeé: | >50 proc. 3 Daugelis Zzmoniy patiria sunkias
Kokia tikimybe, pasekmes
kad Sios | 6-49 proc. 2 Dalis zmoniy patiria sunkias
neigiamos pasekmes
pasekmes 1-5 proc. 1 Keli Zzmonés patiria sunkias
pasireiks?* pasekmes
1 proc. 0 Pasekmés yra labai retos arba
negali biiti pagrjstai jvertintos
Intervencijos Labai efektyvi 3 Beveik visi zmongés turi didelg
efektyvumas: nauda
,,Kiek veiksminga
yra intervencija, | Vidutiniskai 2 Dauguma Zmoniy turi tam tikrg
kuria ~ siekiama | efektyvi nauda
uzkirsti kelia | Minimaliai 1 Dauguma 7zmoniy turi nezymig
neigiamoms efektyvi naudg arba mazuma Zmoniy turi
pasekméms?* didele nauda
Neefektyvi/néra | O Zmongés negauna naudos,
intervencijy rekomenduojama tik palaukti
arba  taikomas  simptominis
gydymas kai liga pasireiskia
Intervencijos Labai mazana$ta | 3 Metinis  skryningas,  jprasty
na$ta: ,,Kokia yra vaisty  vartojimas, neZymus
galimos zalos mitybos ar gyvenimo budo
taikant pakeitimai
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mokslo jrodymai

Kriterijus Lygmuo Balas | Komentarai, pavyzdZziai
intervencija Siek tiek | 2 Invazyvus skryningas,
simptomy apsunkina reikSmingas gyvenimo biido
nejaucianciam pakeitimas, wvaisty, turinéiy
Zmogui nasta?“ didele tikimybe sukelti pasalinj
poveikj arba intensyvesnis
gimdymo rezimas,
transplantacija ~ su  retomis
komplikacijomis
Vidutiniskai 1 Ne gyvybiskai svarbaus organo
apsunkina pasalinimas, transplantacija su
daznomis komplikacijomis
Labai apsunkina | 0 Gyvybiskai svarbaus organo
pasalinimas
Istirtumas: ,,Kiek | Auksto 3 Visos kategorijos  surinko
yra Zinoma apie | patikimumo uztikrintus ~ balus,  auk$tos
geng,  sveikatos | mokslo jrodymai kokybés apzvalgos arba
bukle ir praktikos gairés
intervencijas, kad | Vidutinio 2 Daug pirminés literatiiros, Kai
biity galima | patikimumo kurios  kategorijos jvertintos
surinkti balus | mokslo jrodymai pagal analogija su kita gerai
kiekvienoje zinoma liga
kategorijoje?* Zemo 1 Negalima uztikrintai  surinkti
patikimumo baly vienoje ar daugiau
mokslo jrodymai kategorijy, mazai  pirminés
literataros arba publikuoti keli
klinikiniai atvejai
Priestaringai 0 Neaiski natarali ligos istorija,
vertinami  arba néra pirminés literatiiros arba ji
labai Zemo priestaringa
patikimumo

Berg ir kolegy pasitlytos skalés radiniy klinikiniam reik§mingumui

nustatyti naudojimo privalumai ir i$$tikiai pateikiami 27 lenteléje.
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27 lentelé. Berg ir kolegy pasiilytos skalés radiniy klinikiniam reik§Smingumui
nustatyti naudojimo privalumai ir i§Stukiai
Privalumai Issakiai

v' Gairés atspindi skirtingy eksperty | v' Gairése pateikti paaiskinimai
poziiir j radiniy grazinimag yra vertinamojo pobudzio, todél
v' Lengviau pagrjsti, kodél vienas ar skirtingy sri¢iy eksperty nuomoné
kitas radinys, aptiktas vykdant biobanko dél jy vis tiek gali skirtis

veikla, yra grazinamas biobanko dalyviui
arba jam negrazinamas

v' Uztikrinamas skaidresnis ir
nuoseklesnis radiniy vertinimas

v Gairés gali buti pritaikomos skirtingy
radiniy  graZinimo  strategijoms  ir
skirtingiems kontekstams

v' Pakanka atlikti minimalius teisés akty
pakeitimus

Si Berg ir kolegy pasiilyta skal¢ radiniy klinikiniam reik§mingumui
nustatyti gali pasirodyti patraukli su biobanko veikla susijusiems asmenims.
Pirmiausia todeél, kad naudojantis Sia skale yra pagrindziama, kodél vienas
arba kitas radinys biobanko dalyviui yra arba néra graZinamas. Sio
instrumento naudojimas gali prisidéti ir prie skaidresnio ir nuoseklesnio
radiniy vertinimo uztikrinimo. Be to, jis yra lengvai pritaikomas skirtingoms
radiniy graZinimo strategijoms ir skirtingiems kontekstams. PavyzdZiui, nors
Berg ir kolegos siiilo tirti tik genus, kurie yra susije su monogeniniais
sveikatos sutrikimais, esant poreikiui instrumentas gali biiti lengvai
pritaikomas vertinti ir su daugiaveiksnémis ligomis susijusius genus.
Pazymétina ir tai, kad kaip ir naudojant geny ir ligy sarasa, taip pat ir
integruojant aptariamg skale j radiniy grazinimo strategija Lietuvoje,
reikalinga atlikti tik minimalius teisinio reglamentavimo pakeitimus. Vienas
sri¢iy eksperty nuomongs vis tiek gali skirtis aiSkinant Sioje skaléje pateiktus
kriterijus ir priskiriant jiems balus. Todél tokig skale naudojant siiilytina
suformuoti patariamajj tarpdisciplininj organg biobankui, kuris galéty
jsitraukti j konkrec€iy radiniy vertinima.

Pazymétina, kad atsizvelgiant j itin skirtingg Lietuvos eksperty nuomong
dél kliniskai nereik§mingos sveikatos informacijos grazinimo biobanky
kontekste tikslingumo ir Lietuvos gyventojy iSreiksta didelj nora gauti tokia
informacija, svarbu toliau plétoti diskusijg ir vykdyti empirinius tyrimus $iuo
klausimu, pavyzdziui, siekiant suprasti, kodé¢l Lietuvos gyventojai nori gauti
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klini$kai nereik8mingg sveikatos informacijg, kokie yra psichologiniai tokios
informacijos grazinimo ypatumai. Sis ir bendrai asmens sveikatai svarbios
informacijos grazinimo klausimas galéty biti nagrinéjamas ne tik biobanky
veiklos, bet ir sveikatos prieziiiros kontekste. Be to, Lietuvos biobankams
pradéjus praktikoje aktyviau taikyti kliniSkai reikSmingos sveikatos
informacijos grazinimo tvarka, galima bty svarstyti ir kliniskai reikSmingos
informacijos apibrézimo praplétima, jtraukiant ir informacija, turincig jtakos
biobanko dalyviy reprodukciniams sprendimams.

4.7. Lietuvos eksperty pozitris j biobanko dalyvio teis¢ nezinoti

Svarbu atkreipti démesj, kad nors Lietuvos ekspertai turéjo vienodg
pozitirj dél pirmo radinio (Lin¢o sindromas) grazinimo biobanko dalyviui
tikslingumo, jy nuomonés issiskyré dél biobanko dalyvio teisés nezinoti
taikymo tokio radinio aptikimo biobanke atveju. Vieni ekspertai palaiké
absoliucig teis¢ nezinoti. Pasak Siy eksperty, Zzmogus turi pats nuspresti, kokig
informacija jis nori Zinoti apie save, nes §ios informacijos zinojimas gali
sukelti stipriy neigiamy emocijy, prieStarauti asmeniniams ar religiniams
jsitikinimams. Be to, zmogus gali ir nesusirgti liga net jei jam yra nustatytas
polinkis ja susirgti. Kiti ekspertai, priesingai, i§saké nuomong, kad biobanko
dalyviui §i teisé turi bati apribota. Eksperty huomone, biobanko dalyvis turi
buti tik informuojamas, kokius radinius dalyvaudamas biobanke jis gali gauti.
Sie ekspertai akcentavo informacijos apie padidéjusig rizika susirgti
sunkiomis gydomomis ligomis svarbg biobanko dalyvio sveikatai ir rizika,
kad zmogus sutikimo davimo metu to gali nesuprasti. Jie taip pat pabréze, kad
praéjus tam tikram laikui, anks¢iau biobanko dalyvio iSreikstas nesutikimas
gali nebeatitikti jo dabartinés valios. Pazymétina, kad nors pastaroji eksperty
nuostata gali bati laikoma itin paternalistine, mokslinés diskusijos dél Sios
teisés ribojimo tampa vis aktualesnés atsirandant auganciam poreikiui ir
galimybéms taikyti viso genomo sekoskaita ir vystyti individualizuota
medicing. Pavyzdziui, pirminéje Amerikos medicinos genetikos ir genomikos
kolegijos pozicijoje 2013 metais buvo atsisakyta jtvirtinti paciento teisg
nezinoti atsitiktiniy radiniy, kurie galé¢jo buti aptikti atliekant viso genomo
sekoskaita. Tais paciais metais JAV Prezidento taryba bioetikos klausimais
savo Rekomendacijose dél atsitiktiniy ir antriniy radiniy grazinimo kaip vieng
galimy sprendimy pasiiilé tyréjams svarstyti galimybe j mokslinius tyrimus
nejtraukti ty asmeny, kurie atsisako gauti itin svarbios (gyvybeg gelbstin¢ios)
informacijos (pvz., informacijos apie genetinio polinkio | piktybing
hipertermijg) (11 rekomendacija) [274]. Pazymétina, kad Lietuvos gyventojy
apklausa taip pat parodé, kad nenorinéiy zinoti tokios informacijos kaip Linco

182



sindromas gali buti santykinai nedaug. Kita vertus, teisés nezinoti paneigimas
radiniy grazinimo kontekste yra problemiskas informuoto asmens sutikimo ir
autonomijos atzvilgiu. Dél Sios priezasties pirminé Amerikos medicinos
genetikos ir genomikos kolegijos pozicija buvo grieztai kritikuota, o sulaukta
kritika paskatino Sia kolegija pakeisti savo pozicija i§ naujo jtvirtinant
paciento teis¢ nezinoti. Kita vertus, nors ir galimai nedidelé gyventojy dalis
Lietuvoje atsisakyty gauti tokig informacija, svarbu uztikrinti pagarbg tokiam
apsisprendimui ne tik zvelgiant i§ asmens autonomijos perspektyvos. Radiniy
grazinimo strategijos, kurioje néra jtvirtinta biobanko dalyvio teisé nezinoti,
taikymas uzkirsty kelig prisidéti prie biobanko veiklos tiems, kurie nori teikti
savo éminius ir duomenis biobankui vien dél altruistiniy prieZasciy. Be to,
zmoneés, norintys pasinaudoti teise nezinoti, gali buiti panastis pagal socialines
ir demografines charakteristikas (pvz., teise nezinoti gali noréti pasinaudoti
asmenys, sergantys sunkiomis ligomis). Tam tikry visuomenés grupiy
nejtraukimas j biobanko veiklg gali biiti zalingas ir pac¢iam biobankui,
pavyzdziui, gali buti sudétinga uztikrinti populiacijos reprezentatyvuma
paciame biobanke ir konkre¢iuose moksliniuose tyrimuose. Atsizvelgiant j tai,
kad siame darbe buvo tyrinéta tik Lietuvos eksperty nuomoné apie biobanko
dalyvio teis¢ nezinoti, darbo autorés nuomone, siekiant pateikti konkrecius
siilymus $iuo klausimu, yra svarbu istirti ir biobanko dalyviy pozitirj j teis¢
nezinoti, sickiant suprasti kaip svarbi §i teisé yra biobanko dalyviams, kokias
charakteristikas / pozitirj turi biobanko dalyviai, kurie pasirenka nezinoti jy
sveikatai svarbios informacijos, ir koks tvirtas toks biobanko dalyviy
pasirinkimas.
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ISVADOS

1. Lietuvoje biobanko veiklai taikomas plataus sutikimo modelis i$
esmes atitinka  tarptautiniuose  specifiskai  biobanko  veikla
reglamentuojanciuose moksliniy tyrimy etikos dokumentuose nustatytus
asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje teisinius ir etinius reikalavimus,
taciau iSlieka Sio sutikimo kaip asmens duomeny tvarkymo teisinio pagrindo
suderinamumo su Bendruoju duomeny apsaugos reglamentu problema.

2. Nors biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinimas
tarptautiniuose dokumentuose yra vis dazniau aptariamas, tarptautiniy
dokumenty nuostatos dél to, ka laikyti biobanko dalyvio sveikatai svarbia
informacija, yra skirtingos, deklaratyvios ir nerodancios aiskios biobanky
praktikos plétojimo krypties. Lietuvoje yra nustatyti biobanko dalyvio
sveikatai svarbios informacijos grazinimo kriterijai, bet jie yra nepakankami
siekiant formuoti aiskig Sios informacijos grazinimo praktika.

3. Kritiné literatiiros analizé atskleidé, kad vyraujancios probleminés
asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje sritys yra: placiai apibréztas
ateities moksliniy tyrimy pobiidis, renkamy sveikatos duomeny jvairove,
neterminuotas éminiy ir duomeny naudojimas (ir po biobanko dalyvio
mirties), moksliniy tyrimy vykdymas uzsienyje, komerciniy moksliniy tyrimy
atlikimas ir biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinimas.
Vyraujanti probleminé biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos
grazinimo sritis — platus radiniy, kurie gali paaiskéti vykdant biobanko veikla,
spektras.

4. Empirinio tyrimo rezultatai atskleidé:

4.1. Lietuvos mokslininkai ir kiti ekspertai teigiamai vertino Lietuvoje
biobanko veiklai taikoma plataus sutikimo modelj lyginant jj su dinaminio
sutikimo modeliu.

4.2.Daugiau nei pusé apklausty Lietuvos gyventojy teigiamai vertino
Lietuvoje biobanko veiklai taikomg plataus sutikimo modelj, ta¢iau du
trecdaliai nesutikty duoti plataus sutikimo, jei yra vykdomi komerciniai
moksliniai tyrimai su biobanke saugomais jy biologiniais éminiais ir sveikatos
informacija.

4.3.Dauguma su biobanku linkusiy bendradarbiauti apklausty Lietuvos
gyventojy i$saké norg asmeniskai ir reguliariai biiti informuoti apie biobanko
veikla.

4.4.Su biobanku linke bendradarbiauti apklausti Lietuvos gyventojai
noréty zinoti ir kliniSkai reikSminga sveikatos informacija, ir kliniskai
nereikSmingg sveikatos informacijg, paaiskéjusia vykdant biobanko veikla.
Lietuvos mokslininkai ir kiti ekspertai pritaria kliniskai reikSmingos sveikatos
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informacijos graZinimui, o jy nuomoné dél kliniskai nereikSmingos sveikatos
informacijos grazinimo tikslingumo issiskyre.

5. Nors etiniu ir asmens duomeny apsaugos pozitiriu dinaminio sutikimo
modelis yra siektinas asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje standartas,
atsizvelgiant j empirinio tyrimo rezultatus, §iuo metu optimali sutikimo
tobulinimo kryptis yra gerinti Lietuvoje taikoma plataus sutikimo modelj.

6. Siuo metu Lietuvoje nustatyty biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinimo kriterijy tikslinimas, nepleciant kliniskai reikSmingos
sveikatos informacijos apibrézimo, laikytinas pagrindiniu biobanko dalyvio
sveikatai svarbios informacijos grazinimo pagerinimo badu.
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PRAKTINES REKOMENDACIIOS

Atlikto mokslinio tyrimo rezultatai skatina sitilyti Lietuvoje biobanko
veiklai taikomo plataus sutikimo ir biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinimo tobulinima, kuris galéty bati plétojamas keliomis
kryptimis:

1. Sutikimo dokumento, teikiamo potencialiam biobanko dalyviui,
tobulinimas

1.1. Supaprastinti §iuo metu naudojamy sutikimo dokumenty teksta.
Rengiant sutikimo dokumento teksta, vadovautis teksto nespecialistui
suprantama kalba rengimo gairémis ir pavyzdziais [267,269,270].

1.2. Parengti sutikimo dokumento pavyzding formg. ] sutikimo
dokumento pavyzdinés formos rengima jtraukti mokslininkus, vykdancius
mokslinius tyrimus su biobanke saugomais zmoniy biologiniais éminiais ir
sveikatos duomenimis, biobanky, biobanky veiklg prizitirinéiy institucijy,
pacienty atstovus ir teisés, duomeny apsaugos bei kalbos ekspertus.

2. Asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje gavimo procediiros
tobulinimas

2.1. Atskirti asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje gavimo
procediirg nuo asmens sutikimo dél sveikatos priezitiros paslaugy teikimo
gavimo procediiros.

2.2. Parengti pavyzdinj biobanko veiklos pristatymg (atminting)
specialistui, dalyvaujan¢iam asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje
gavimo procediroje.

2.3. Biobankas turi uztikrinti, kad biobanko dalyvis gauty pasirasyta
asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje dokumenta.

3. Visuomenés ir biobanko dalyviy informuotumo apie biobanko veikla

gerinimas

3.1. Biobankas ir biobanko veiklg prizitrin¢ios institucijos turi teikti
visuomenei ir biobanko dalyviams, neisskiriant konkre€ios socialinés ar
demografinés asmeny grupés, daugiau informacijos apie biobankus, jy
teikiama naudg ir rizikas. Teikiant §ig informacija, ypatingai reikia akcentuoti
1) planuojamy vykdyti, vykdomy ir baigty moksliniy tyrimy su biobanke
saugomais zmoniy biologiniais éminiais ir sveikatos duomenimis, (rezultaty)
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santraukas, suprantamas nespecialistams; 2) verslo ir mokslo institucijy
bendradarbiavimo nauda, galimg komerciniy moksliniy tyrimy nauda bei
rizikas pateikiant konkrecius pavyzdzius i$ biobanky praktikos; 3) asmens
duomeny, tvarkomy vykdant biobanko veikla, apsauga ir 4) platy radiniy,
kurie gali buti aptikti vykdant biobanko veikla, spektra ir radiniy Zinojimo
privalumus ir trikumus. | informavimo veikla taip pat galéty isitraukti
mokslinius tyrimus su biobanke saugomais zmoniy biologiniais éminiais ir
sveikatos duomenimis vykdancios organizacijos, mokslininky draugijos,
visuomenés sveikatos biurai ir pacienty visuomeninés organizacijos.

3.2. Informacija apie biobanko veiklg turi buti teikiama jvairiais kanalais
raStu (interneto svetainiy specialiose skiltyse visuomenei ir (ar) biobanko
dalyviams, naujienlaikras¢ivose, socialiniy tinkly paskyrose, straipsniuose
populiariojoje spaudoje, lankstinukuose) ir Zodziu (renginiuose, televizijoje,
radijuje, tinklalaidése).

4. Biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos, paaiskéjusios
vykdant biobanko veikla, kriteriju tikslinimas

4.1. Tikslinti biobanko dalyvio sveikatai svarbios informacijos,
paaiskéjusios vykdant biobanko wveikla, kriterijus, nepleCiant kliniskai
reikSmingos sveikatos informacijos apibrézimo. Tikslinant vadovautis
Amerikos medicinos genetikos ir genomikos kolegijos [52,55] ir Berg bei
kolegy [212] gairémis.

4.2. Toliau svarstyti kliniSkai reikSmingos sveikatos informacijos
apibrézimo i$plétima jtraukiant ir sveikatos informacija, galinCiag daryti jtaka
biobanko dalyvio reprodukciniams sprendimams.

4.3. Tolesniuose tyrimuose istirti biobanko dalyviy pozitirj j teis¢ nezinoti,
siekiant suprasti kaip svarbi $i teisé yra biobanko dalyviams, kokias
charakteristikas / pozitirj turi biobanko dalyviai, kurie pasirenka nezinoti jy
sveikatai svarbios informacijos, ir koks tvirtas toks biobanko dalyviy
pasirinkimas.
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PRIEDAI

1 priedas
Pusiau struktiiruoty interviu su mokslininkais klausimy gairés

Per pastaruosius kelerius metus Lietuvoje pradéjo kurtis naujos mokslo
infrastruktiros, vadinamos biobankais.

Biobankai — tai saugyklos, kurios renka ir saugo biologinius éminius (pvz.,
seiles, Slapima, krauja) ir su sveikata susijusig informacija neribota laika, leidZia
prie ju prieiti skirtingiems mokslininkams ir vykdyti jvairiy ligy didelés apimties
mokslinius tyrimus. Vykdant tokius mokslinius tyrimus tikimasi pagerinti ligy
diagnostika, gydyma ir prevencija. Biobankai kuriami prie ligoniniy ir mokslo
institucijy.

| dalis. Sutikimas

Kad biobankai veikty, reikia zmoniy palaikymo — zZmoniy sutikimo. Paprastai
sutikimo davimo biobankui metu yra nejmanoma tiksliai pasakyti, kokiems sveikatos
moksliniams tyrimams ateityje jie bus naudojami. Yra keletas biidy, kaip bity galima
spresti §i neapibréztuma:

Vienas i3 biidy — plataus sutikimo modelis. Siuo metu plataus sutikimo modelis
yra jtvirtintas Lietuvoje. Jo esmé — Zzmogus duoda sutikimg raStu vieng kartg ir $io
sutikimo pagrindu biobankas renka ir saugo biologinius éminius ir su sveikata
susijusig informacija neribotg laikg (ir po Zmogaus mirties), leidZia prie jy prieiti
skirtingiems mokslininkams ir vykdyti jvairiy ligy didelés apimties mokslinius
tyrimus (t.y. jvairiy ligy komercinius / nekomercinius, vykstancius Lietuvoje ar (ir)
kitose Salyse). Prieiga suteikiama tik tiems mokslininkams, kurie turi atitinkamus
institucijy leidimus, patvirtinancius konkretaus tyrimo mokslinj ir etinj priimtinuma.

1. Kokius plataus sutikimo modelio privalumus jzvelgiate?
2. Kokius $io sutikimo modelio trikumus jzvelgiate?

Sparciai besivystant informacinéms technologijoms kitas vis dazniau mokslinése
diskusijose aptariamas biidas — dinaminio sutikimo modelis. Jo esmé — pasitelkiant
informacines technologijas zmogus duoda sutikimg elektroniniu bidu (pvz.,
pasiraSant tiesiai planSetés ekrane) ir esant poreikiui gali realiu laiku (pvz., per
mobiligja programeéle ar interneto svetaing su asmeninémis paskyromis) atnaujinti
savo pasirinkimus ar juos keisti (pvz., atsisakyti dalyvauti konkre¢iame moksliniame
tyrime, bet toliau leisti €minius ir informacija naudoti kituose moksliniuose tyrimuose
arba sutikti, kad éminiai ir informacija biity naudojami ir tokio tipo moksliniuose
tyrimuose, kurie nebuvo numatyti duodant pirminj sutikima), taip pat komunikuoti su
biobanku kitais klausimais (pvz., pateikti papildomos informacijos apie savo sveikata,
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atvykti | papildoma vizita; susipaZzinti, kokiuose moksliniuose tyrimuose jo éminiai ir
informacija yra naudojami ir pan.).

w

Kokius dinaminio sutikimo modelio privalumus jzvelgiate?

Kokius $io sutikimo modelio trikumus jzvelgiate?

5. Ar sutiktuméte, kad toks sutikimo modelis turéty buti taikomas Lietuvos
biobankams? Kokias klifitis jzvelgtuméte jgyvendinant §j model;j?

e

Il dalis. Sveikatos informacijos praneSimas

Kartais vykdant konkrety sveikatos mokslinj tyrimg su paaukotais biobankui
éminiais ar informacija, gali paaiskéti, kad zmogus turi polinkj susirgti tam tikra liga.
Siuo metu Lietuvoje numatyta pareiga pateikti biobanko dalyviui svarbig jo sveikatai
informacijg. Norime suprasti, kokia informacijg Jisy manymu biity svarbu pranesti
biobanko dalyviui ir kas lemty tos informacijos svarba.

6. Kaip manote, kokig informacijg biity svarbu pranesti biobanko dalyviui?
7. Pavyzdziui, jei mokslinio tyrimo metu biity nustatytas toks radinys kaip....
e LincCo sindromas
e Pakites genas, rodantis paveldétag Hantingtono liga
e  Genetinis pakitimas, dél kurio kyla rizika susirgti cistine fibroze ne
paciam zmogui, bet jo palikuoniui
e  Genetinis pakitimas, kuris gali prisidéti prie létinés ligos (pvz., 11
tipo cukrinio diabeto) atsiradimo (pvz., 5 procentais didesné
genetiné tikimybé susirgti lyginant su bendra populiacija)

..... ar Jis manytuméte apie tai biobanko dalyviui turéty bati pranesta? Gal
galétuméte Siek tiek placiau paaiskinti savo pozitrj?
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2 priedas
Pusiau struktiiruoty interviu su kitais ekspertais klausimy gairés

Per pastaruosius kelerius metus Lietuvoje pradéjo kurtis naujos mokslo
infrastruktiiros, vadinamos biobankais.

Biobankai — tai saugyklos, kurios renka ir saugo biologinius éminius (pvz.,
seiles, Slapima, krauja) ir su sveikata susijusig informacija neribotg laika, leidZia
prie ju prieiti skirtingiems mokslininkams ir vykdyti jvairiy ligy didelés apimties
mokslinius tyrimus. Vykdant tokius mokslinius tyrimus tikimasi pagerinti ligy
diagnostika, gydyma ir prevencijg. Biobankai kuriami prie ligoniniy ir mokslo
institucijy.

| dalis. Sutikimas

Kad biobankai veikty, reikia zmoniy palaikymo — Zmoniy sutikimo. Paprastai
sutikimo davimo biobankui metu yra nejmanoma tiksliai pasakyti, kokiems sveikatos
moksliniams tyrimams ateityje jie bus naudojami. Yra keletas biidy, kaip biity galima
spresti §j neapibréztuma:

Vienas i§ budy — plataus sutikimo modelis. Siuo metu plataus sutikimo modelis
yra jtvirtintas Lietuvoje. Jo esmé — zmogus duoda sutikimg raStu vieng kartg ir $io
sutikimo pagrindu biobankas renka ir saugo biologinius éminius ir su sveikata
susijusia informacija neribota laika (ir po Zmogaus mirties), leidzia prie jy prieiti
skirtingiems mokslininkams ir vykdyti jvairiy ligy didelés apimties mokslinius
tyrimus (t.y. jvairiy ligy komercinius / nekomercinius, vykstancius Lietuvoje ar (ir)
kitose Salyse). Prieiga suteikiama tik tiems mokslininkams, kurie turi atitinkamus
institucijy leidimus, patvirtinan¢ius konkretaus tyrimo mokslinj ir etinj priimtinuma.

1. Kokius plataus sutikimo modelio privalumus jzvelgiate?
2. Kokius sio sutikimo modelio trikumus matytuméte?

Sparciai besivystant informacinéms technologijoms kitas vis dazniau mokslinése
diskusijose aptariamas biidas — dinaminio sutikimo modelis. Jo esmé — pasitelkiant
informacines technologijas zmogus duoda sutikimg elektroniniu biidu (pvz.,
pasirasant tiesiai planSetés ekrane) ir esant poreikiui gali realiu laiku (pvz., per
mobiliaja programéle ar interneto svetaing su asmeninémis paskyromis) atnaujinti
savo pasirinkimus ar juos keisti (pvz., atsisakyti dalyvauti konkre¢iame moksliniame
tyrime, bet toliau leisti éminius ir informacijg naudoti kituose moksliniuose tyrimuose
arba sutikti, kad éminiai ir informacija buty naudojami ir tokio tipo moksliniuose
tyrimuose, kurie nebuvo numatyti duodant pirminj sutikimg), taip pat komunikuoti su
biobanku Kitais klausimais (pvz., pateikti papildomos informacijos apie savo
sveikatg, atvykti j papildoma vizita; susipazinti, kokiuose moksliniuose tyrimuose jo
éminiai ir informacija yra naudojami ir pan.).
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1. Kokius dinaminio sutikimo modelio privalumus jzvelgiate?

Kokius $io sutikimo modelio trikumus jzvelgiate?

3. Ar sutiktuméte, kad toks sutikimo modelis turéty biiti taikomas Lietuvos
biobankams? Kokias klifitis jzvelgtuméte jgyvendinant §j model;j?

N

II dalis. Sveikatos informacijos pranesimas

Kartais vykdant konkrety sveikatos mokslinj tyrimg su paaukotais biobankui
éminiais ar informacija, gali paaiskéti, kad zmogus turi polinkj susirgti tam tikra liga.
Siuo metu Lietuvoje numatyta pareiga pateikti biobanko dalyviui svarbig jo sveikatai
informacija. Norime suprasti, kokiag informacija Jisy manymu biity svarbu pranesti
biobanko dalyviui ir kas lemty tos informacijos svarba.

Pateiksiu keletg pavyzdZiy, kokius radinius gali aptikti mokslininkas.

Radinys Nr. 1

Atliekant mokslinius tyrimus, gali biiti nustatyta, kad biobankui paaukojes savo
éminius ir informacija zmogus turi polinkj susirgti véziu. Tikimybé, kad susirgs, yra
80 proc. Siekiant laiku pastebéti ligos pradzia ir pradéti gydyma, jau dabar galima
taikyti prevencines priemones. Prevencinés priemonés daugeliui padeda, bet yra
invazyvios, pvz., gali buti reikalinga operacija.

Jei mokslinio tyrimo metu biity nustatytas toks radinys, ar Jis manytuméte apie
tai biobanko dalyviui turéty biiti pranesta? Gal galétumete Siek tiek placiau paaiskinti
savo pozitrj?

Radinys Nr. 2

Atliekant mokslinius tyrimus gali baiti nustatyta, kad biobankui paaukojes savo
éminius ir informacija Zzmogus turi polinkj susirgti paveldima létai besivystancia liga,
kuri pazeidzia galvos smegenis ir lemia atminties praradimg. Tikimybé, kad Zmogus
susirgs yra 80 proc. Siuo metu néra prevenciniy priemoniy, kurios sumazinty ligos
atsiradimo rizika ar atidéty jos pradzia.

Jei mokslinio tyrimo metu biity nustatytas toks radinys, ar Jiisy nuomone, apie tai
biobanko dalyviui reikéty pranesti? Gal galétumete Siek tiek placiau paaiskinti, kas
lemty tokj Jiisy sprendima?
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Radinys Nr. 3

Atliekant mokslinius tyrimus gali biiti nustatytas genetinis pakitimas Zmogui,
kuris paaukojo savo éminius ir informacija biobankui. Turint §j genetinj pakitima,
kyla rizika susirgti gyvenimg trumpinandia ir nejgaluma sukeliancia liga ne pac¢iam
Zmogui, bet jo palikuoniui, jeigu ir biobankui paaukojusio savo éminius ir
informacijg zmogaus sutuoktiniui (-ei) ar partneriui (-ei) yra nustatytas toks pat
genetinis pakitimas. Skai¢iuojama, kad tokiu atveju 1 i§ 4 palikuoniy (vaiky, aniiky)
susirgs $ia liga. Siekiant panaikinti ligos atsiradimo rizika palikuoniui, galima keisti
(ateities) planus turéti ar neturéti (daugiau) biologiniy vaiky arba taikyti pagalbinio
apvaisinimo procediira.

Kokia biity Jisy nuomoné tuo paciu klausimu apie $io radinio pranesima? Gal
galétuméte patikslinti savo atsakyma?

Radinys Nr. 4

Atliekant mokslinius tyrimus biobankui paaukojusiam savo éminius ir informacija
zmogui gali bliti nustatytas genetinis pakitimas, kuris gali prisidéti prie 1étinés ligos
(pvz., 1I tipo cukrinio diabeto) atsiradimo. Kol kas néra aiSku, kiek Sios ligos
i$sivystymui yra svarbus Sis pakitimas. Spéjama, kad, turint §] genetinj pakitima,
tikimybé susirgti padidéja 5 procentais (lyginant su zmonémis, kurie neturi Sio
genetinio pakitimo).

Sios ligos i§sivystyma labiausiai lemia kiti veiksniai (nutukimas, mazas fizinis
aktyvumas, nesubalansuota mityba, aukStas kraujo spaudimas), kuriuos Zmogus
paprastai ir taip suzino lankydamasis pas Seimos gydytoja, gali juos kontroliuoti ir
zenkliai sumazinti negenetine rizikg susirgti Sia liga.

Siuo metu néra prevenciniy priemoniy, kurios sumazinty genetinj polinkj susirgti
Sia liga.

Susirgus $ia liga, ja reikia reguliariai stebéti ir gydyti visa gyvenima, kad ji galéty
bati sékmingai valdoma. Sergant ja ir nediagnozavus jos anksti, daznai Zzmogus
suserga ir Sirdies bei kraujagysliy ligomis, komplikacijos daznai palieCia ir rega,
nervus, inkstus.

Ar ir kaip skirtysi Jusy sprendimas tuo paciu klausimu nustacius tokj radinj? Ar
Jis manytuméte apie tai biobanko dalyviui turéty biiti pranesta? Kodél?
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3 priedas
Interviu dalyviai

Eksperto Institucijos tipas Profesing sritis Patirties biobanko (BB) veiklos srityje pobudis | Patirtis
identifikacijos kodas
Tlteis Reguliavimo institucija Teisé BB veiklos reguliavimas 4 metai
T2bio Universitetas Laboratoriné Moksliniy tyrimy vykdymas 7 metai
medicina BB kiirimas
T3et Reguliavimo institucija Etika BB veiklos reguliavimas 10 mety
BB veiklos priezitira
T4bio Asmens sveikatos priezitiros Medicinos biologija | Moksliniy tyrimy vykdymas 2 metai
jstaiga BB vadyba
T5bio Asmens sveikatos priezitiros Onkologija Moksliniy tyrimy vykdymas 8 metai
jstaiga BB veiklos reguliavimas
BB kiirimas BB vadyba
T6duom Reguliavimo institucija Asmens duomeny BB veiklos reguliavimas 10 mety
apsauga BB veiklos prieziiira
T7bio Universitetas Genetika Moksliniy tyrimy vykdymas 3 metai
BB kiirimas
T8bio Asmens sveikatos priezitiros Genetika Moksliniy tyrimy vykdymas 10 mety
jstaiga BB kiirimas
T9bio Asmens sveikatos prieZiliros Patologija Moksliniy tyrimy vykdymas 10 mety
jstaiga BB veiklos reguliavimas
BB kiirimas BB vadyba
T10et Universitetas Etika BB veiklos priezitira 2 metai
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T11bio Asmens sveikatos priezitiros Biochemija Moksliniy tyrimy vykdymas 1 metai
jstaiga BB vadyba

T12bio Kita mokslinius tyrimus Molekuliné biologija | Moksliniy tyrimy organizavimas 1 metai
vykdanti organizacija Naudojimasis BB

Eksperto Institucijos tipas Profesiné sritis Patirties biobanko (BB) veiklos srityje pobuidis | Patirtis

identifikacijos kodas

T13bio Universitetas Genetika BB kiirimas >1

metai

T14duom Konsultuojanti organizacija Asmens duomeny BB veiklos reguliavimas 6 metai
reguliavimo klausimais apsauga
(privati)

T15bio Kita mokslinius tyrimus Biologija Moksliniy tyrimy vykdymas 15 mety
vykdanti organizacija BB kiirimas

T16teis Konsultuojanti organizacija Teisé BB veiklos reguliavimas 5 metai
reguliavimo klausimais
(privati)

T17bio Asmens sveikatos priezitiros Biologija BB vadyba 1,5 mety

istaiga
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4 priedas
Sutikimo dokumentas

INFORMAVIMO FORMA

Kontaktinis asmuo: Jiraté Lekstutiené
Vilniaus universitetas, Medicinos fakultetas
El. pastas: jurate.lekstutiene@mf.vu.lt

Esu Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto doktoranté Juraté Lekstutiené.
Noriu pakviesti Jus dalyvauti tyrime, kurio pagrindu rengsiu disertacijg, skirta
[vertinti teisines ir etines problemas, kylancias asmens sutikimo dalyvauti biobanko
veikloje davimo procese ir grazinant biobanko dalyvio sveikatai svarbig informacija
Lietuvoje. Mano disertaciniam tyrimui vadovauja prof. Eugenijus Gefenas.

Tyrime kvieciu dalyvauti ekspertus, turinCius patirties biobanky veiklos
reguliavimo, vykdymo, naudojimosi biobankais ir biobanky priezitiros srityje. Tyrimo
metodas — kokybinis interviu. Tyrimo tikslas — istirti Lietuvos mokslininky ir kity
eksperty pozilirj ] asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje ir biobanko dalyvio
sveikatai svarbios informacijos grazinimg. Gautos Zinios i§ interviu padés
suformuluoti rekomendacijas kaip biity galima pagerinti dabartin] teisinj ir etinj
biobanky veiklos reguliavimg Lietuvoje.

Numatoma interviu trukmé — max. 60 min. Jeigu norésite, bet kada galésite
nutraukti pokalbj ir tai padaryti nenurodant priezasties.

Siekiant neprarasti interviu metu surenkamy duomeny, pokalbis bus jrasytas. AS
parengsiu jraso stenograma, su kuria galésite susipazinti. Prieigg prie pokalbio jraso
turésiu tik as. [rasas bus sunaikintas parengus disertacijg.

Bet kurioje interviu turinio santraukoje ar interviu citatose, paskelbtose
disertacijoje, ar kitose mokslo publikacijose, susijusiose su disertacija, nebus
nurodytas Jisy vardas ir pavardé. Taciau, atsizvelgiant j tai, kad eksperty §ioje srityje
skaiCius yra labai maZzas, negaliu garantuoti, kad i§ pasisakymy nebus galima nustatyti
Jusy tapatybés net ir nenurodzius Jiisy vardo ar pavardés.

Jusy asmens duomenys, t.y., vardas, pavardé, organizacija, kurioje dirbate, el.
pasto adresas, ,,Skype® ID (jei pokalbis vyksta per ,,Skype®), ir Sutikimo forma bus
tvarkomi/saugomi iki disertacijos parengimo pabaigos, t.y. apytiksliai iki 2023 m.
geguzés mén. siekiant patvirtinti sutikimo gavima ir siekiant iSlaikyti galimybe
ateityje susisiekti (jei tam duosite atskirg sutikimg). Si informacija bus saugoma VU
kaip duomeny valdytojo ir bus tvarkoma pagal ES Bendrojo duomeny apsaugos
reglamento 6 straipsnio 1 dalies a punktg (t.y. Jusy sutikimo pagrindu).
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Jus galite bet kada atSaukti savo sutikimg ir pareikalauti, kad Jiisy garso jrasas ir
surinkti asmens duomenys biity iStrinti arba biity apribotas jy tvarkymas, susisieke su
manimi el. pasto adresu jurate.lekstutiene@mf.vu.lt arba +370 601 30685.

Jis, kaip asmens duomeny subjektas, taip pat turite ir kitas teises: teis¢ susipazinti
su duomenimis ir kaip jie yra tvarkomi, reikalauti iStaisyti visus neiS§samius ir
netikslius duomenis, pateikti skundg adresu: Lietuvos Respublikos valstybiné
duomeny apsaugos inspekcija. | $ig inspekcija galite kreiptis telefonu (8 5) 212 7532
ir el. pastu ada@ada.lt. Inspekcijos registruotos buveinés adresas yra L. Sapiegos g.
17, Vilnius 10312, Lietuva.

SUTIKIMO FORMA

Kontaktinis asmuo: Juraté Lekstutiené
Vilniaus universitetas, Medicinos fakultetas
El. pastas: jurate.lekstutiene@mf.vu.lIt

AS suprantu man pateikta informacija ir sutinku dalyvauti interviu.
AS sutinku, kad interviu biity jraSytas naudojant garso jraSymo jranga.
o Ne o Taip

AS sutinku, kad su manimi vél biity susisiekta, jei bus norima naudoti mano varda,
pavarde publikuojant rezultatus disertacijoje ar mokslo leidiniuose, susijusiuose su
disertacija (t.y., jeigu i$ Sio interviu kilty idomi moksliné diskusija, kuriag doktoranté
noréty plétoti ateityje).

o Ne o Taip

Vardas, pavardé Parasas Data
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5 priedas
Respondenty charakteristika (n=700)

proc.
Lytis

Vyras 319 45,6%
Moteris 381 54,4%
AmZius

18-25 78 11,1%
26-35 143 20,4%
36-45 130 18,6%
46-55 143 20,4%
56-65 138 19,7%
65+ 68 9,7%
I§silavinimas

Pradinis+pagrindinis 12 1,7%
Vidurinis, vidurinis su prof. kvalifikacija | 195 27,9%
Aukstesnysis  (technikumas, aukstesn. | 114 16,3%
mokyklos) (buv. spec. vidurinis)

Aukstasis (universitetas, kolegija) 379 54,1%
ISsilavinimas (sujungtas)

Zemesnis nei aukstasis 321 45,9%
Aukstasis 379 54,1%
Gyvenamoji vieta

Didmiestis (Vilnius, Kaunas, Klaipéda, | 313 44,7%
Siauliai, Panevézys)

Kitas miestas ar rajono centras 251 35,9%
Miestelis ar kaimiska vietové (iki 2 tukst. | 136 19,4%
gyventojy)

Seiminé padétis

Vedes (istekéjusi) 377 53,9%
Gyvenu su partneriu (-e) 113 16,1%
Nevedes (netekéjusi) 104 14,9%
I$siskyres (-usi) 73 10,4%
Naslys (-€) 33 4.7%
Pajamos

Maziau nei 300 Eur 52 7,4%
301-600 Eur 226 32,3%
601-900 Eur 145 20,7%
Daugiau nei 900 Eur 165 23,6%
Neturiu pajamy 7* 1,0%
Nenoriu nurodyti 105 15,0%
Sveikatos buklé

Bloga 222 31,7%
Vidutiné 348 49,7%
Gera 130 18,6%

*Maza imtis
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6 priedas

Klausimynas Lietuvos gyventojams apie pozidrj j asmens sutikima
dalyvauti biobanko veikloje ir biobanko dalyvio sveikatai svarbios
informacijos grazinima

Sveiki, esu Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto doktoranté Juraté
Lekstutiené.

Atlieku Lietuvos gyventojy apklausg apie medicinos mokslo naujoves.
Informacija, apie kurig klausinésiu, gali buti aktuali, jdomi ir Jums. Tyrimy bendrové
KANTAR padeda surinkti duomenis mano mokslo darbui.

Jeigu Jus esate 18 mety ar vyresnio amziaus ir gyvenate Lietuvoje, kvieCiu
savanoriSkai dalyvauti Sioje apklausoje. Pateikti anketa galima tik vieng karta.
Uztikrinu, kad Jiisy duomenys bus anoniminiai, apklausos rezultatai bus panaudoti tik
apibendrintoms iSvadoms.

Pildydami anketa uztruksite apie 15 min.
I8kilus klausimams, raSykite man el. pastu: jurate.lekstutiene@mf.vu.lt, taip pat

el. paStu galite susisiekti su mokslinio darbo vadovu prof. Eugenijumi
Gefenu: eugenijus.gefenas@mf.vu.lt.

Apklausoje bus vartojamas terminas ,,biobankai. Trumpai pristatysime, kas yra
biobankai ir kodél jie reikalingi.

Biobankai - tai saugyklos, kurios renka ir saugo biologinius éminius (pvz.,
seiles, Slapima, krauja) ir sveikatos informacija neribota laika, leidZia prie juy
prieiti mokslininkams ir vykdyti jvairiy ligy mokslinius tyrimus. Vykdant tokius
mokslinius tyrimus tikimasi pagerinti ligy diagnostika, gydyma ir prevencija.
Biobankai kuriami prie ligoniniy ir mokslo institucijy.

Kad biobankai veikty, jie turi sukaupti daug biologiniy éminiy ir sveikatos
informacijos. O tam reikia Zmoniy palaikymo — Zmoniy sutikimo. Kiekvienas
Lietuvos gyventojas gali biiti paprasytas paaukoti savo biologinius éminius ir
sveikatos informacijg biobankui.

Visi paaukoti éminiai ir informacija naudojami laikantis asmens duomeny
apsaugos taisykliy. Mokslininkai i§ jiems pateikty éminiy ir informacijos negali
nustatyti Zmogaus tapatybés, nes kodas, kuris leidzia nustatyti tapatybe lieka
biobanke. Mokslininkas, prie§ pradédamas mokslinj tyrima, turi gauti tam tikry
institucijy, pavyzdziui, etikos komiteto, leidimg. Jei mokslinio tyrimo metu
mokslininkas randa svarbios Zzmogaus sveikatai informacijos ir Zmogus sutinka ja
gauti, jis apie tai informuojamas.

223


mailto:jurate.lekstutiene@mf.vu.lt
mailto:eugenijus.gefenas@mf.vu.lt

1. Ar iki Sios dienos esate ka nors girdéjes (-usi) apie biobankus?

Taip

Ne

| dalis. Sutikimas

2. Ar Jius sutiktuméte paaukoti savo biologinius éminius ir sveikatos

informacija biobankui?
Tikrai taip Greiciau taip GreiCiau ne Tikrai ne Nezinau
(pasirinke sj (pasirinke sj (pasirinke sj
atsakymag, atsakymag, atsakymg,

pereikite prie
4 klausimo)

pereikite prie

4 klausimo)

pereikite prie
3 klausimo)

2A. Ar Jis svarstytuméte galimybe paaukoti savo biologinius éminius ir
sveikatos informacija biobankui?

Tikrai taip Greiciau taip GreiCiau ne Tikrai ne Nezinau
(pasirinke sj (pasirinke sj (pasirinke sj (pasirinke sj (pasirinke sj
atsakymg, atsakymg, atsakymg, atsakymg, atsakymag,
pereikite prie | pereikite prie | pereikite prie | pereikite prie | pereikite prie
4 klausimo) 4 klausimo) 4 klausimo) 3 klausimo) 4 klausimo)

3. Dél kokiy priezZas€iy nesutiktuméte /nesvarstytuméte? Pazymékite tris
svarbiausias prieZastis:

Neturiu tam laiko

Nem

atau naudos sau

Nepasitikiu mokslu

Nepasitikiu institucijomis, turin¢iomis uztikrinti asmens duomeny

apsauga

Nenoriu, kad man biity imamas kraujas

Bijau, kad mano biologiniai éminiai ir sveikatos informacija bus
naudojami moksliniuose tyrimuose, kuriy tikslams a§ nepritaréiau

Kita

(irasykite)

Respondentai, kurie atsako j 3 klausimg, baigia pildyti anketa (t.y., toliau

atsakinéja tik nuo

22 klausimo).
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Kai mokslininkas pats renka biologinius éminius ir sveikatos
informacija konkrefiam moksliniam tyrimui, jis informuoja Zmoguy,
kokiai ligai tyrinéti bus naudojami jo éminiai ir informacija. Tuo tarpu
kai éminius ir informacija renka biobankas, paprastai néra Zinoma i
anksto, kokios ligos bus tyrinéjamos su to Zmogaus éminiais ir
informacija.

Ar Jiis sutiktuméte paaukoti savo biologinius éminius ir sveikatos
informacija biobankui neZinodami kokios konkrecios ligos (pvz.,
depresija, vézys, profesinés ligos) bus tyrinéjamos su Jisy éminiais ir
informacija?

Tikrai taip

GreiGiau taip | Grei¢iau ne Tikrai ne Nezinau

Kad biity galima tyrinéti jvairias ligas, svarbu biobankui surinkti ir
saugoti kuo daugiau sveikatos informacijos apie biologinius éminius
paaukojusius Zmones, pvz., kokiomis ligomis jie serga, ka valgo, ar riiko,
kiek sportuoja. Kartais moksliniams tyrimams reikia ir tiesiogiai su
sveikata nesusijusios informacijos, pvz., kokiuose rajonuose gyvena,
kokios ju profesijos.

Ar Jus sutiktuméte paaukoti tokia informacija kaip pavyzdziui, ligos istorijos
jrasai, genetiné informacija, informacija apie gyvenimo biida, gyvenamaja
vieta, profesija, biobankui?

Greiciau ne Tikrai ne Nezinau

Tikrai taip

(pasirinke  Sj

atsakymag,
pereikite prie
7 klausimo)

Greiciau taip

(pasirinke  $j
atsakymag,
pereikite prie
7 klausimo)

6. Kokios informacijos Jiis nenorétuméte arba abejojate, ar norétuméte,

paaukoti biobankui (paZymékite visus Jums tinkamus variantus):

Ligos istorijos jrasy i sveikatos priezitiros jstaigy

Genetinés informacijos (pvz., polinkio sirgti tam tikromis ligomis)

Informacijos apie gyvenimo buda (pvz., ka valgote, ar riikote, kiek
sportuojate)
Informacijos apie gyvenamaja vieta, profesija

Sunku pasakyti

Kad biuty galima tyrinéti jvairias ligas, biobankui svarbu saugoma
informacija reguliariai atnaujinti.
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Ar Jus sutiktuméte, kad biobanke saugoma informacija apie Jus bty
reguliariai atnaujinama (pvz., perZiiirimi ir renkami nauji ligos istoriju
jrasai)?

Tikrai taip Grei¢iau taip | Grei¢iau ne Tikrai ne Nezinau

8. Ar sutiktuméte, kad Jusy biologiniai éminiai ir sveikatos informacija
biity naudojami moksliniams tyrimams ir po Jiisy mirties?

Tikrai taip GreiCiau taip | Grei¢iau ne Tikrai ne Nezinau

9. Biobankai gali bendradarbiauti ir su mokslo institucijomis (pvz.,
universitetais), ir su komercinémis kompanijomis (pvz., kuriant naujus
vaistus). Kokiems moksliniams tyrimams sutiktuméte paaukoti savo
sveikatos duomenis ir biologinius éminius?

Ir komerciniams, ir nekomerciniams moksliniams tyrimams

Tik nekomerciniams moksliniams tyrimams

Tik komerciniams moksliniams tyrimams

Neturiu nuomonés

10. Biobankuose kaupiami biologiniai éminiai ir sveikatos informacija
gali biiti naudojami ir Lietuvoje, ir uZsienyje vykdomiems tyrimams.
Kokiems moksliniams tyrimams sutiktuméte paaukoti savo éminius
ir informacija?

Ir Lietuvoje, ir uzsienyje vykdomiems moksliniams tyrimams

Tik uzsienyje vykdomiems moksliniams tyrimams

Tik Lietuvoje vykdomiems moksliniams tyrimams

Neturiu nuomonés

11. Jei sutiktuméte paaukoti savo éminius ir informacija biobankui, kokiu
biudu Jums biity patogiau duoti sutikima:

Rastu (pasirasant ant popieriaus)

Elektroniniu badu (pvz., pasirasant tiesiai planSetés ekrane;
naudojant e-bankininkyste)
Nesvarbu

Neturiu nuomonés
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12. Biobankas apie savo vykdoma veikla skelbia savo interneto svetainéje.
Ar norétuméte, kad biobankas taip pat Jus asmeniskai ir reguliariai
informuoty apie savo veiklg (pvz., kokie moksliniai tyrimai vyksta,
kuriuose tyrimuose yra naudojami Jusy éminiai ir informacija, kokie tu
moksliniy tyrimy rezultatai).

Tikrai taip

GreiCiau taip

GreiCiau ne

(pasirinke  Sj

atsakymag,
pereikite prie
Il dalies)

Tikrai ne

(pasirinke  Sj

atsakymg,
pereikite prie
Il dalies)

Nezinau

(pasirinke  Sj
atsakymag,
pereikite prie
Il dalies)

13.Kaip Jiuis norétuméte, kad biobankas Jus asmeniSkai ir reguliariai
informuoty apie savo veikla (paZymékite visus Jums tinkamus
variantus):

Elektroniniu pastu

Sms Zinute

Per interneto puslapj, prie kurio Jis galétuméte asmeniskai

prisijungti

Per mobiligjg programéle, prie kurios Jis galétuméte asmeniskai

prisijungti

Nesvarbu

Neturiu nuomonés

IT dalis. Sveikatos informacijos praneSimas

Kartais vykdant konkrety sveikatos mokslinj tyrimg su paaukotais biobankui
éminiais ar informacija, gali paaiskeéti, kad zmogus turi polinkj susirgti tam tikra liga.
Tokiais atvejais Lietuvoje numatyta pareiga pateikti zmogui svarbig jo sveikatai
informacijg. Norime suprasti, kokig informacija Jums biity svarbu gauti apie savo
sveikatg i§ biobanko. Pateiksime keleta pavyzdziy, kokius radinius gali aptikti

mokslininkas.

Radinys Nr. 1

Atliekant mokslinius tyrimus, gali biiti nustatyta, kad biobankui paaukoj¢s savo
éminius ir informacija zmogus turi polinkj susirgti véziu. Tikimyb¢, kad susirgs, yra
80 proc. Siekiant laiku pastebéti ligos pradzig ir pradéti gydyma, jau dabar galima
taikyti prevencines priemones. Prevencinés priemonés daugeliui padeda, bet yra
invazyvios, pvz., gali biiti reikalinga operacija.
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14. Jei mokslinio tyrimo metu biity nustatytas toks radinys, ar Jis
norétuméte, kad apie tai Jums biity pranesta?

Tikrai taip GreiCiau taip | Grei¢iau ne

Tikrai ne

Nezinau

15. Pazymékite, kuri informacija Jums buvo svarbi priimant sprendima
Zinoti radinj ar jo nezinoti (paZymékite visus Jums tinkamus variantus):

Ligos (vézys) sunkumas

80 procenty tikimybé susirgti §ia liga

Esamos prevencinés priemonés efektyvumas

Esamos prevencinés priemonés invazyvumas (pvz., operacija)

Sunku pasakyti

Radinys Nr. 2

Atliekant mokslinius tyrimus gali bati nustatyta, kad biobankui paaukoj¢s savo
éminius ir informacija Zzmogus turi polinkj susirgti paveldima Iétai besivystancia liga,
kuri pazeidzia galvos smegenis ir lemia atminties praradimg. Tikimybé, kad Zmogus

susirgs yra 80 proc. Siuo metu néra prevenciniy priemoniy, kurios sumazinty ligos

atsiradimo rizika ar atidéty jos pradzia.

16. Jei mokslinio tyrimo metu biity nustatytas toks radinys, ar Jus
norétuméte, kad apie tai Jums biity pranesta?

Tikrai taip Greiciau taip GreiCiau ne

Tikrai ne

Nezinau

17. PaZymeékite, kuri informacija Jums buvo svarbi priimant sprendima
Zinoti radinj ar jo neZinoti (paZymékite visus Jums tinkamus

variantus):

Ligos sunkumas (lemia atminties praradimg)

80 procenty tikimybé susirgti $ia liga

Néra prevenciniy priemoniy, kurias galima taikyti dabar

Sunku pasakyti
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Radinys Nr. 3

Atliekant mokslinius tyrimus gali biiti nustatytas genetinis pakitimas Zmogui,
kuris paaukojo savo éminius ir informacija biobankui. Turint §j genetinj pakitima,
kyla rizika susirgti gyvenimg trumpinancia ir nejgaluma sukeliancia liga ne pafiam
Zmogui, bet jo palikuoniui, jeigu ir biobankui paaukojusio savo éminius ir
informacija zmogaus sutuoktiniui (-ei) ar partneriui (-ei) yra nustatytas toks pat
genetinis pakitimas. Skai¢iuojama, kad tokiu atveju 1 i§ 4 palikuoniy (vaiky, aniiky)
susirgs Sia liga. Siekiant panaikinti ligos atsiradimo rizikg palikuoniui, galima keisti
(ateities) planus turéti ar neturéti (daugiau) biologiniy vaiky arba taikyti pagalbinio
apvaisinimo procediira.

18.  Jei mokslinio tyrimo metu biity nustatytas toks radinys, ar Jis
norétuméte, kad apie tai Jums biity pranesta?

Tikrai taip GreiCiau taip | Grei¢iau ne Tikrai ne Nezinau

19. Pazymékite, kuri informacija Jums buvo svarbi priimant sprendimg
Zinoti radinj ar jo neZinoti (paZymeékite visus Jums tinkamus
variantus):

Ligos sunkumas (sukelia nejgaluma)

Tikimybé susirgti palikuoniui (suserga 1 i$ 4 palikuoniy)

Esamy priemoniy, padedanciy iSvengti ligos perdavimo
palikuonims, efektyvumas
Sunku pasakyti

Radinys Nr. 4

Atliekant mokslinius tyrimus biobankui paaukojusiam savo éminius ir informacija
zmogui gali bliti nustatytas genetinis pakitimas, kuris gali prisidéti prie 1étinés ligos
(pvz., 1l tipo cukrinio diabeto) atsiradimo. Kol kas néra aiSku, kiek Sios ligos
i8sivystymui yra svarbus Sis pakitimas. Spéjama, kad, turint §j genetinj pakitima,
tikimybé susirgti padidéja 5 procentais (lyginant su zmonémis, kurie neturi Sio
genetinio pakitimo).

Sios ligos i§sivystyma labiausiai lemia kiti veiksniai (nutukimas, mazas fizinis
aktyvumas, nesubalansuota mityba, aukstas kraujo spaudimas), kuriuos zmogus
paprastai ir taip suzino lankydamasis pas Seimos gydytoja, gali juos kontroliuoti ir
zenkliai sumazinti negeneting rizika susirgti Sia liga.

Siuo metu néra prevenciniy priemoniy, kurios sumazinty genetinj polinkj susirgti
Sia liga.

20. Jei mokslinio tyrimo metu biity nustatytas toks radinys, ar Jus
norétuméte, kad apie tai Jums biity pranesta?
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Tikrai taip

Greiciau taip

Greiciau ne

Tikrai ne

Negaliu
atsakyti

21. PaZymékite, kuri informacija Jums buvo svarbi priimant sprendimag
Zinoti radinj ar jo neZinoti (paZymeéKkite visus Jums tinkamus
variantus):

Ligos sunkumas (pvz., Il tipo cukrinis diabetas)

5 procentais didesné genetiné tikimybé susirgti

Neéra prevenciniy priemoniy, kurias galima taikyti dabar (galimybé
tik dar kartg prisiminti, kad svarbu keisti gyvenimo btda)

Sunku pasakyti

ATSAKO VI

SI

Dar keli klausimai apie Jus:

2B. Atsake i visus klausimyno klausimus apie biobanko veikla, kaip dabar
atsakytuméte j pradZioje uZduota klausima

Ar Jus sutiktuméte paaukoti savo biologinius éminius ir sveikatos
informacija biobankui?

Tikrai taip Greiciau taip GreiCiau ne Tikrai ne Nezinau
22. Kaip Jus jvertintuméte bendrg savo sveikatos biikle:
Labai Labai
blogai gerai
1 2 3 4 5 6 7 8 10

23. Jusy amZius:

[rasykite skaiciais

({5599

24. Jusy lytis:

Vyras

Moteris

25. Jusy

iSsilavinimas:

Pradinis

Pagrindinis (nebaigtas vidurinis)
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Vidurinis

Profesinis (profesiné mokykla, vidurinis su profesine kvalifikacija)

Aukstesnysis (technikumas, aukstesniosios mokyklos)

Neuniversitetinis aukstasis (kolegija)

Universitetinis aukstasis (bakalauro laipsnis)

Universitetinis auks$tasis (magistro laipsnis ar jam prilygstanti
profesiné kvalifikacija, aukStojo mokslo diplomas po 5 mety
mokymosi (kaip buvo anks¢iau) / moksly daktaras

26. Jusy gyvenamoji vieta:

Didmiestis (Vilnius, Kaunas, Klaipéda, Siauliai, PanevéZys)

Kitas miestas ar rajono centras

Miestelis ar kaimiska vietové (iki 2 tiikst. gyventojy)

27. Jusy Seiminé padétis:

Vedes (iStekéjusi)

Gyvenu su partneriu (-€)

Nevedgs (netekéjusi)

I8siskyres (-usi)

Naslys (-¢)

28. Kokios vidutinés ménesio pajamos tenka vienam Jiisy namy ukio nariui
»1 rankas“? (Sudékite visy su Jumis gyvenanciy namy tkio nariy ménesio
pajamas ir padalykite i§ namy tikio nariy skai¢iaus)

Maziau nei 300 Eur

301-600 Eur

601-900 Eur

Daugiau nei 900 Eur

Neturiu pajamy

Nenoriu nurodyti

Dékoju uz bendradarbiavima!
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SANTRAUKA

The aim, objectives, and relevance of the thesis

Biobanks (collections of human biological samples) existed in the 19th
century [9]. However, significant developments in the life sciences have led
to the development of biobanks that meet modern legal and ethical
requirements [10]. It is estimated that as many as 40% of European biobanks
became operational between 1990 and 2000, and 37% after 2000 [11]. The
newly established biobanks differed from long-standing collections of human
biological samples. The context of research, the amount of samples and
information collected, the range of diseases studied, the number of institutions
involved in biobanking have all changed [12]. Biobanks have evolved from
isolated collections of individual researchers to major (national) scientific
infrastructures [13]. The establishment of new collections of human biological
samples in the 1990s also contributed to the coining of the term "biobank™
[10].

Today, the term "biobank" is defined and understood in different ways
[14,15]. In the health sciences, a biobank broadly refers to any repository of
human biological samples and health information where main or one of the
aims is to process these samples and information for future research purposes.
A biobank is narrowly defined as a repository where human biological
samples and health information are handled exclusively for future research
purposes. Disagreement on a universally accepted definition of a biobank has
also led to different classifications of biobanks being proposed [16,17]. This
thesis follows a narrower definition of biobanking and uses the classification
of biobanks proposed by Thompson and colleagues, which divides biobanks
into disease-oriented biobanks and population-oriented biobanks [17].

A disease-oriented biobank (e.g., the Jules Bordet Institute Cancer
Biobank) is a collection of pathological samples and associated health-related
information, typically used to advance the scientific understanding of specific
diseases, e.g., to search for biomarkers, to investigate the relationship between
biomarkers and susceptibility to treatment, to identify aggressiveness of
diseases, progression, risk of death [18,19]. A population biobank (e.g., the
UK biobank) is defined as a collection of biological samples collected from a
large number of healthy volunteers representing a cohort of a specific country,
region or ethnic group, and their associated health information. Such a
repository is typically used in epidemiological and genomic research studies
of major public health importance to determine which genetic and
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environmental factors influence the development of certain diseases, why
some people develop certain diseases and others do not [18-20].

Despite the potential of biobanking, the rapid development of biobanks
raises legal and ethical issues. In Lithuania, biobanks face various legal and
ethical challenges, such as whether and how to integrate old collections of
biological samples and health information into the biobanking infrastructure,
and how to adapt biobanking regulations to accommodate the development of
small biobanks, such as those emerging during clinical drug trials. The author
recognises the relevance of these issues and the need to address them.
However, to explore the legal and ethical issues that would be most relevant
for biobanks in other countries, and in the light of the recent debates in the
health ethics community, two ethical and legal issues related to biobanking
have been chosen for analysis:

1) consent to biobanking;

2) return of health-related findings important to biobank
participants.

Informed consent is generally associated with public trust in biobanks
[25,26]. At the same time, it is one of the best-known principles of research
ethics and law, but still the most debated in the context of biobanks, as its
implementation raises new ethical and legal issues. In 2016, a model of broad
consent to biobanking was introduced in Lithuania. The essence of this model
is that an individual provides a single written declaration of consent to allow
his or her biological samples and health information to be processed for future
research purposes. This model has been implemented in biobanks in many
countries around the world. It is a practical model for a number of reasons,
including the low administrative burden compared to the specific consent
model, which requires obtaining the consent of the individual for each new
research study.

The globalizing and ever-evolving biobanking landscape, the rapid
advancement of information technologies, the emergence of alternative
consent models based on these technologies, and their potential for research
[27-30], coupled with the initial appeals from patient groups and
organizations for the widespread adoption of these consent models [31] have
begun to raise anew the question of the ethical acceptability of broad consent.
For example, research on samples stored in biobanks increasingly requires
researchers to access, use, combine and otherwise process large personal data
repositories in cyberspace. Large-scale data sharing within and outside the EU
raises new privacy risks [32,33]. As a response to the extensive sharing of data
across all domains (not only health), General Data Protection Regulation
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became applicable in 2018. The consideration and entry into force of this legal
instrument offered a paradigmatic shift in consent and started to raise the
question of the acceptability of broad consent as a legal basis for the
processing of personal data in the context of research.

The issue of returning unexpectedly found information relevant to a
person's health is becoming a topical issue in the field of public health, even
though it has traditionally been an issue in clinical practice for decades or even
centuries: something unexpected can be found during an X-ray or even during
a physical examination of a patient. The question of what to do when
unexpected information is found that may have implications for the health of
the subjects has also been an issue in research for decades [34]. However, for
a long time, due to the rarity of such findings, this issue has not been widely
raised and discussed. The issue of the return of information relevant to
person‘s health has become more relevant in clinical practice and research
with the increased use of medical imaging technologies, in particular magnetic
resonance imaging technologies, which have significantly increased the
potential for the return of such information. The relevance of this issue has
been further enhanced by the advent and use of sophisticated genetic testing
[34]. For example, modern DNA sequencing technologies have made it
possible to study not only single genes, but also part or even the entire human
genome. With the growing amount of data on human genetics, it is becoming
increasingly common to find information of potential relevance to person‘s
health, but not necessarily relevant to the primary clinical or scientific
question [35]. This has led to the development of preventive screens for
significant genetic variants at the population level [36]. For example, in 2013,
the British government launched the scientific-clinical *100,000 Genomes"
project to integrate genetic sequencing into the health system. The project
focuses on sequencing the genomes of people with cancer, rare and infectious
diseases. The project proposed to carry out preventive screening of certain
genes and to provide this information to the project participants [37]. More
similar initiatives have emerged in the last decade, for example, in France
[38], Estonia [39,40], Denmark [41], USA [42,43]. With the rapid
development of such initiatives and advances in next-generation sequencing
studies, there are increasing opportunities to incorporate assessment of the
genetic component into public health interventions. All of this is leading to a
shift in the scientific debate from 'whether to return a biobank participant's

% For example, next generation sequencing studies.
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health-related findings' to 'which biobank participant's health-related findings
to return'.

The aim of this thesis is to assess the legal and ethical issues that arise
in the process of giving consent to biobanking and in the return of health-
related findings important to a biobank participant in Lithuania.

Objectives of the thesis

1. To analyse the legal and ethical regulations regarding consent to
biobanking and the return of health-related findings important to a biobank
participant in Lithuania, and to compare these regulations with relevant
international and national guidelines and legislation.

2. To determine the prevailing problematic areas of the consent to
biobanking and the return of health-related findings important to a biobank
participant.

3. To investigate the attitudes of Lithuanian scientists and the public
towards consent to biobanking and the return of health-related findings
important to a biobank participant.

4. To assess ways to improve the regulation of consent to biobanking
and the return of health-related findings important to a biobank participant and
their applicability to the Lithuanian context.

Scientific novelty of the thesis

The analysis of the literature allows to state that this is the first thesis in
Lithuania, which combines theoretical analysis with qualitative and
guantitative methods of social science research and reveals the ethical and
legal issues of the consent to biobanking and the return of health-related
findings to a biobank participant in Lithuania, analysing them in the context
of the application of the General Data Protection Regulation and the use of
next-generation sequencing technologies. It is also one of the first
interdisciplinary thesis on the topic of biobanking in Lithuania, combining
legal and ethical perspectives and using social science research methods.

It should be noted that the theoretical analysis approach has been used to
examine issues that are also emerging in the international debate, such as the
differences in regulations of research ethics and protection of personal data in
Europe in relation to consent [47], the unexplored potential of returning
health-related findings to a biobank participant and the challenges associated
with evaluating the experience of genetic tests sold directly to the end-user
[48], the relevance of the biobank participant's right not to know in the context
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of the return of his or her health-related findings [49]. The empirical study
presented in this thesis is one of the first studies at the international level to
compare two models of consent to biobanking, namely broad consent and
dynamic consent®. To the author's knowledge, no empirical studies have been
conducted in Lithuania so far on the issue of return of health-related findings
important to a biobank participant.

Statements of the thesis

1. The European Union's regulation on the protection of personal data
lacks clarity and certainty regarding the acceptability of broad consent as a
legal basis for an individual's consent to the processing his or her personal data
for biobanking purposes.

2. The evaluation of consent models by Lithuanian experts and the
Lithuanian public favours the further development of a broad consent model
over a dynamic consent model.

3. There are no universally agreed criteria for the return of health-related
findings important to a biobank participant.

4. Lithuanian experts find it appropriate to return clinically actionable
information revealed during biobanking activities to biobank participants, but
the Lithuanian public expresses a desire to receive more than just clinically
actionable information revealed through biobanking activities.

Practical significance of the thesis

This thesis aims to determine the prevailing problematic areas regarding
the consent to biobanking and the return of health-related findings important
to a biobank participant. Such knowledge would enable the improvement of
both the formal requirements and the practice for obtaining consent and
returning health-related findings to biobank participants, ultimately achieving
a balance of interests among the public, biobank participants, biobank
managers, and researchers.

The instrument (public survey) which has been devised for the Lithuanian
context could be used in the future research.

3% Dynamic consent is a type of consent, given through an electronic platform, that
specifies how biological samples and health information can be used for future
scientific research, and individuals have the ability to manage their consent choices
in real time.
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The analysis of ethical and legal issues related to consent for biobanking
and the return of health-related findings important to biobank participants in
Lithuania aims to assist biobanks in their establishment and review process.
This assistance includes enhancing the institutional regulations of biobanking,
such as the development or improvement of data protection impact assessment
reports and consent documents. Recommendations aim to help to improve
public awareness of biobanking activities and communication practices with
biobank participants. The analysis presented in this thesis is also relevant for
the implementation and improvement of the newly enacted health data use
initiatives in Lithuania.

METHODOLOGY

The research was conducted in 2017-2022 at the Department of Public
Health, Institute of Health Sciences, Faculty of Medicine, Vilnius University.

Theoretical part. The theoretical part provides a conceptual analysis of
the main models of consent to biobanking and the return of health-related
findings important to a biobank participant. This analysis is complemented by
a normative dimension covering the application of key research ethics and
legal requirements. A systematic literature search of Medline, Pubmed,
Google Scholar (peer-reviewed publications) databases was performed. The
literature search for the topic of consent was carried out from 2016 to 2022,
and for the topic of the return of health-related findings was conducted from
2013 to 2022. The main keywords used in the search were consent model,
biobank, GDPR, disclosure, return, secondary findings, incidental findings,
additional findings, sequencing and/or various combinations thereof.
Publications by Lithuanian authors on the topics were searched for in peer-
reviewed scientific journals of health sciences published in Lithuania.
Information was also sought from the websites of international, US and
European professional organisations involved in policy-making in this field
(e.g., The Global Alliance for Genomics and Health, American College of
Medical Genetics and Genomics).

Qualitative study

Aim. The aim of the qualitative study was to explore the attitudes of
scientists conducting research with biological samples and health information
and other experts (ethics, data protection, law) towards consent to biobanking
and the return of health-related findings important to a biobank participant. To
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this end, the study aimed to reveal experts' expectations and motivations for
using a broad consent model (currently applied in Lithuania) versus a dynamic
consent model (discussed in the literature) and for returning different types of
health-related findings to a biobank participant.

Sample. Purposive sampling was used to select the study sample. Criteria
for the selection of experts:

v' regulatory experience in biobanking;

v’ experience in biobanking;

v' experience in using biobanks (conducting research with human
biological samples and health information);

v’ experience in supervising biobanks.

It was considered that experts in different roles related to biobanking may
have different perspectives on the issues under analysis. Experts were invited
to participate in the study using a "snowball" sampling method. An initial
sample of experts was drawn using an internet search and contacts known to
the author. They were sent invitations to take part in interviews, and during
the interviews, the experts were asked for contacts of other experts.

Interview guidelines. Semi-structured interviews were conducted
according to guidelines developed by the author. The guidelines included
open-ended questions, but also allowed the researcher to ask additional
questions during the research that were not specified in the guidelines.
Additional questions were asked to gather more or deeper information when
the experts did not fully answer the questions posed. When discussing the
topic of the return of health-related findings important to a biobank
participant, the experts were provided with hypothetical cases of health-
related findings. The cases were intended to focus on four different clinical
situations: (1) "Lynch syndrome"; (2) "Huntington's disease gene mutation™;
(3) "Possession of a mutation in the cystic fibrosis gener"; and (4) "Increase
in genetic risk of type 2 diabetes". Since not all the experts involved in the
study had a medical background, the clinical situations were described more
extensively, rather than simply mentioning the name of the disease, for those
without a medical background.

Organisational aspects. 26 invitations were sent out for interviews. A
follow-up invitation was sent at least one week later. Of the 26 experts invited,
17 agreed to be interviewed. Four experts declined to participate, and five
experts did not respond to the invitations.

A total of 17 interviews were carried out during the study — 10 individual
interviews with experts who organize and carry out research on biological
samples and health data and with biobank managers, and 7 individual
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interviews with experts in ethics, data protection and law. The interviews were
conducted between September 2021 and November 2021.

Given the pandemic situation at the time of the study, most of the expert
interviews were conducted remotely via Microsoft Teams or Skype. However,
live meetings were arranged if experts wished to have a live interview.
Regardless of the meeting method chosen, the interviews were conducted in a
suitable environment for the interview, i.e., quiet, free from distractions and
people. All interviews were recorded, translated, and transcribed verbatim.
The thematic analysis method was applied to analyse the data. The data were
analysed using MAXQDA software.

Written consents were obtained from all experts involved in the study.
Before consent was obtained, the experts were informed about the purpose of
the study and the use of the data. It was explained to the experts that any
summary of the content of the interviews or quotations from the interviews
published in the scientific publications will not include the name of the expert.
However, given the very small number of experts in this field, it was pointed
out to the participants in the study that there is no guarantee that the identity
of the expert cannot be established from the statements, even if his or her name
is not mentioned.

Limitations. The main limitation of the study is that most of the scientists
in the study, who carry out research on samples and health data stored in the
biobank, also have other roles related to the biobank (e.g., biobank founders
or biobank managers). While the involvement of these experts in the study is
particularly valuable, their views on the aspects under investigation may differ
from those of scientists who do not have a dependant relationship with the
biobank. It would be important to explore the views of this group of
researchers in further research.

Quantitative study

Aim. The aim of the quantitative study was to explore the attitudes of the
Lithuanian public towards consent to biobanking and the return of health-
related findings important to a biobank participant.

Sample. The target population of the quantitative study was Lithuanian
residents aged 18 and older. The estimated representative sample size is 700
respondents. This sample represents the distribution of the total Lithuanian
population aged 18 years and over by sex, age, place of residence and
education. This sample size allows for an analysis of the overall distribution
of respondents' answers to the questions. It is important to note that due to the
very specific topic of the survey, it was difficult to predict in advance how
many of the respondents would be willing to cooperate with the biobank. This
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could have been a small percentage®, which would have jeopardised further
analysis of the distribution of responses by different social and demographic
characteristics of respondents willing to cooperate with the biobank. In view
of this, it was decided to increase the number of cases in the sample of
respondents willing to cooperate with the biobank to 1010, after collecting a
representative sample. This final sample size allows the analysis of the
distribution of the responses of respondents willing to cooperate with the
biobank according to the different social and demographic characteristics with
a smaller margin of error.

Instrument. The research instrument was a questionnaire developed by
the author, consisting of four blocks of questions:

1) Questions about the awareness of biobanks and a person's consent to
donate his or her biological samples and health information to a biobank;

2) Questions about the specific aspects of a person's consent to

cooperate with a biobank;

3) Questions about the return of health-related findings important to a

biobank participant;

4) Questions on social and demographic characteristics.

To check that the questions are clear and understandable, an exploratory
(pilot) study was carried out prior to the quantitative study. 12 people took
part in the exploratory study, their reactions and comments were recorded and
the questionnaire was refined accordingly.

Organisational aspects. In August 2021, a representative online survey
of Lithuanian adults was conducted by the market research company TNS LT
to explore public opinion. A total of 5982 respondents were invited to take
part in the survey, of which 1358 completed the survey (response rate 22.7%).
Following quality control, 1135 respondents' answers were selected for
statistical analysis (19.0% of the total number of respondents invited). As
planned, a sample of 700 respondents was collected in the first phase of the
survey. Information on the respondents according to their social and
demographic characteristics is given in table 1. Once the number of
respondents willing to cooperate with the biobank (n=575) from the sample of
700 respondents was established, an additional 435 of such respondents were
collected to form the planned target sample of 1010 respondents willing to
cooperate with the biobank.

% The 2010 Eurobarometer revealed a relatively low motivation (16%) among
Lithuanians to give one-time consent to biobanking [96].
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Table 1 “Characteristics of respondents (n=700)*

n | percent
Gender
Male 319 45,6%
Female 381 54,4%
Age
18-25 78 11,1%
26-35 143 20,4%
36-45 130 18,6%
46-55 143 20,4%
56-65 138 19,7%
65+ 68 9,7%
Education
Primary 12 1,7%
Secondary 195 27,9%
Professional (technical colleges, 114 16,3%
upper  secondary  schools)  (ex-
specialised secondary schools)
Higher (university, college) 379 54,1%
Education (combined)
Lower than university graduate 321 45,9%
University graduate 379 54,1%
Place of residence
Major cities (Vilnius, Kaunas, 313 44, 7%
Klaipéda, Siauliai, Panevézys)
Another city or district centre 251 35,9%
Town or rural area (up to 2 000 136 19,4%
inhabitants)
Marital status
Married 377 53,9%
Living with partner 113 16,1%
Single 104 14,9%
Divorced 73 10,4%
Widowed 33 4,7%
Income (average salary per month per person in the family)
Less than €300 52 7,4%
301-600 Eur 226 32,3%
601-900 Eur 145 20,7%
More than €900 165 23,6%
I have no income 7* 1,0%
| don't want to specify 105 15,0%

Health status
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n percent.
Bad 222 31,7%
Fair 348 49,7%
Good 130 18,6%

*Small sample

Methods. The data were analysed using IBM SPSS Statistics 24.0, a
statistical data processing software. Descriptive statistical methods were
applied to the data, such as presenting the distributions of variables as
percentages and displaying frequencies for observed cases. To examine the
associations between variables, inferential statistical methods were used,
namely the Chi-square test, the Spearman's correlation coefficient (in the case
of non-parametric criteria), and the Phi coefficient. The data were analysed
with a 95% confidence level and a margin of error of 3.7%.

Before conducting statistical data analysis, some variables were
transformed. Respondents were divided into two groups according to their
educational background: ‘university graduate' and 'lower than university
graduate’ (primary, secondary, professional). For questions that employed a
5-point Likert scale, ranging from "definitely yes" to "definitely no", response
values were grouped by combining "definitely yes" with "more likely yes"
(hereinafter referred to as "yes") and "definitely no" with "more likely no"
(hereinafter referred to as "no™), while leaving "don't know" as a separate
value. To analyse the associations between these transformed variables and
social and demographic variables, the Chi-square test was applied. In the
analysis of correlations between variables, the original, non-transformed
variables were used, and a middle-scale value of ""3" was assigned to the "don't
know" category. To determine the association between motives for non-
cooperation with biobanks, dichotomous variables were used.

Limitations. The survey was carried out among the Lithuanian public
who agreed to participate, which was a relatively small percentage (response
rate 22.7%). Although this was expected and therefore the aim was to have as
large a sample as possible of those invited to take part in the survey, it is not
possible to know to what extent the views of those who did not agree to take
part in the survey would have differed.

The study looked at hypothetical scenarios rather than actual human
behaviour. It should be noted that people's actual behaviour may vary
depending on the context (e.g., personal experience with the health facility
where the biobank is located; the specific moment when a person was invited
to participate in the biobank).
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Given that this study involved the Lithuanian public rather than biobank
participants, and that the majority of the population surveyed rated their health
as fair or good, the results of this study may be more applicable to population-
based (rather than disease-focused) biobanks.

It is important to note that the sample was designed to be representative
in terms of gender, age, place of residence and education. However, during
the study, it was difficult to ensure the participation of the oldest (65+) and
the less educated (e.g., primary), as they are generally less technologically
literate and less likely to use computers. These groups are less represented in
the survey and data weighting does not help to overcome this problem.

RESULTS
Key findings from the theoretical part

The theoretical analysis allow to state that the prevailing problematic
areas of consent to biobanking are:

v" The broad scope of future research. In many cases, the potential
participants in a biobank are told that their samples and data will be used for
health research purposes without specifying specific diseases and other health
conditions. It should be noted that this problematic aspect of consent to
biobanking is reinforced by the divergent interpretation of the breadth of the
future activities in the international research ethics guidelines and the GDPR.

v Variety of health data collected. To study a wide range of diseases,
it is important for the biobank to collect and store as much health information
as possible about the people who donate biological samples, e.g., what
diseases they suffer from, what they eat, whether they smoke, how much they
exercise. Sometimes research also needs information that is not directly
related to health, such as which neighbourhoods they live in, their occupations.

v" Open-ended use of samples and data. Normally, human biological
samples and health data are kept in the biobank indefinitely. The open-ended
use of a biobank participant's samples and data often extends to their
management after the death of the biobank participant.

v" Conducting research abroad. Human biological samples and health
data processed by a biobank may be made available not only to researchers
(biobanks) in the country where the consenting biobank participant resides,
but also to researchers (biobanks) abroad, provided that certain conditions laid
down in the legislation are fulfilled.
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v" Conducting commercial research. In addition to research
institutions (e.g., universities), biobanks can also collaborate with commercial
companies (e.g., in the development of new medicines) that also initiate
research studies and need the biological samples and health data stored in a
biobank.

v' Returning health-related findings to a biobank participant.
Sometimes, during a specific research study with samples or data donated to
the biobank, it may become apparent that a person has a disease or is
predisposed to a disease. This raises the question of whether, what and how to
return this kind of information.

A prevailing problematic area in the return of health-related findings to a
biobank participant is the wide range of findings that can be revealed
during biobanking activities. It is therefore important to identify what
information is relevant for a biobank to return and for a potential biobank
participant to obtain about his or her health from the biobank.

Key findings from the qualitative survey of Lithuanian experts
Part I: Consent

In order to reveal the views of the experts on the application of the broad
consent model and the dynamic consent model to biobanking in Lithuania, the
experts were asked to identify the advantages and disadvantages of these
models. The advantages and disadvantages listed in the data analysis have
been combined into the following themes:

1. The simplicity of biobank management and freedom of research.

2. The feeling of insecurity of a biobank participant.

3. The opportunity for a biobank participant to participate rather than
donate.

4. The risk of the dynamic consent model not working.

1. The simplicity of biobank management and freedom of research.
This theme highlights the advantages of the broad consent model for two
actors involved in biobanking, namely the biobank itself as an institution and
the researchers who use biobank recourses. Although the biobank and the
researchers are usually separate actors, the sub-themes under discussion —
‘obtaining consent once’, 'broadly defined future research purposes’ and
‘absence of contact with a biobank participant’ — are common to them.
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2. The feeling of insecurity of a biobank participant. This theme highlights the shortcomings of the broad consent model.
In the analysis of the expert interviews, two sub-themes were indentified: 'difficult to understand consent forms' and 'lack
of control by a biobank participant over how their samples and data are used'. Although the weaknesses of the broad
consent model mostly affect the biobank participants, the experts in the study believe that they also have negative
consequences for the other actors involved in biobanking, namely the biobank and the researchers.
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Figure 2: Code tree for "The feeling of insecurity of a biobank participant"
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3. The opportunity for a biobank participant to participate rather than donate. The analysis of this topic aims to show
the advantages of the dynamic consent model for the biobank participant. To this end, two sub-themes have been identified: ‘a
way to control one's involvement in the biobank‘s activities' and 'an incentive to take an interest in science'.

The opportunity for a biobank participant to participate rather donate

A way to control one's involvement in the biobank's activities I

Review of all information

Real-time modification of the ]

Incentive to take an interest in science

|_

r N
Familiarizing with the
range of health-related

related to one's involvement in extent of involvement in the findings
the biobank's activities biobank J S g
S —
I I I s ™
Informing about the
(To decline a biobank ) (To consent or decline for | [ ] ( biobank'% activities
participant's |_| the biobank to contact for To give To withdraw L )
To review in ane To review at any time pgmt:lpahon ina future scientific research consent consent
place Specific research study) \ purposes ) L L
r ™ { N f N r ™

To halt the future
collection of health

data
\ .

To consent or decline to
receive health-related
findings

A

Compliance with
data protection
laws

Ensuring the
voluntariness of

giving consent
ry

| | Informing about the use

of any samples and data

\ .

Reminder about
the conditions of
participation in the|
biobank's
activities

Improvement of
understanding
how the biobank
operates

Ensuring
compliance with

the obligations of

a biobank
participant

rTo choose whether Io‘

additional information

consent to receiving

\_ from the biobank )

( To choose the level of )
significance for health-
related findings to be

K received J

Figure 3: Code tree for "The opportunity for a biobank participant to participate rather than donate"
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4. The risk of the dynamic consent model not working. While experts identified various advantages of the dynamic
consent model, they saw more disadvantages. In order to highlight the disadvantages of the dynamic consent model, three sub-
themes were identified: 'risk of breaches in personal data security’, 'the complex implementation process of the dynamic consent
model’, and 'biobank participants’ lack of involvement “.
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Figure 4: Code tree for "The risk of the dynamic consent model not working"
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Part II: Return of health-related findings

During the interviews, experts were asked to share their views on whether
and in which cases information about a biobank participant's health discovered
during biobank research should be shared with them.

Finding No. 1 ,,Lynch syndrome*

All the experts involved in the study stressed the importance of presenting
Lynch syndrome to the biobank participant. Given that all the experts involved
in the study were more likely to inform the biobank participant about this
finding, the experts were additionally asked whether they would be in favour
of such a finding being made available to the biobank participants without
asking them if they wanted to know. The experts were divided on this issue.
The different views of the experts are summarized in table 2.

Table 2. Informing a biobank participant about Lynch syndrome

Lynch Informing biobank participant
syndrome Inform without asking for consent Inform only with consent
v' Severity of disease (cancer) v" Holding personal and
v' Availability of effective | religious beliefs
prevention and treatment measures v' Presence of an
v' Duty to save human life opportunity for a

v" Avoiding the researcher/doctor's
dilemma of whether or not to present a
finding when one chooses not to know
v" If the biobank participant is asked
for consent, it is possible that the
biobank participant's choice may not be
in accordance with the biobank
participant's will (e.g., after a certain
period of time; the person did not
understand and chose not to know)

participant in a biobank to
avoid becoming ill
v' Causing
emotions

v" People may not want
to know (e.g., older people)
v" The patient’s right not
to know is enshrined in the
Lithuanian law

negative

Finding No. 2 “Mutation in the gene causing Huntington’s disease ”

Experts were divided on whether a biobank should offer a biobank
participant information about a mutation in the gene that causes Huntington’s
disease. The experts’ arguments for and against are presented in table 3.
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Table 3. Informing a biobank participant about a mutation in a gene causing
Huntington’s disease

A mutation
in the gene
causing
Huntington’s
disease

Informing biobank participant

Not inform

Inform only with consent

v Lack of preventive measures
v' There is a small chance of not

getting sick
v" Inducing strong negative
emotions
v' Potential negative social

consequences (e.g., risk of increased
insurance or non-insurance, risk of
restricted employment opportunities)

v The ability to re-
prioritise your life in
response to changes in

your health that may
occur
v The possibility of

effective prevention and
treatment measures in the
future

Finding No. 3 “Cystic fibrosis carrier”

When discussing the presence of the cystic fibrosis gene, the experts also
gave different opinions on offering this finding to a biobank participant. The
experts’ arguments for and against are presented in table 4.

Table 4. Informing a biobank participant about being a cystic fibrosis carrier

Presence of
the cystic
fibrosis gene

Informing biobank participant

Not inform

Inform only with consent

v/ The conditional benefit of this
finding (i.e., depending on whether
the biobank participant’s partner has
the gene mutation)

v' Biobank participant’s
offspring too unlikely to get sick

v' Causing negative emotions

v" Disruption of private life (e.g.,
possible family breakdown based on
this finding)

v" lrrelevance of the finding to
biobank participants outside the
reproductive age group

v Some people want
to receive such
information

v Making more
informed  reproductive
decisions

v’ After performing
the test on the partner, the
dispersal of negative
emotions is possible

v' The benefits of
knowing  about this
finding for  future

generations

Finding No. 4 "Genetic increase in the risk of type 2 diabetes"

Similar to the second and third findings, experts had varying opinions on
whether to provide information about genetic predisposition to type 2 diabetes
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to the biobank participant. The experts' arguments for and against are
summarised in table 5.

Table 5. Informing a biobank participant about the genetic increase in the risk of type

2 diabetes

Increased
genetic risk of
type 2 diabetes

Informing biobank participant

Not inform Inform only with consent

v Lack of preventive | v Additional incentive to
measures to control genetic | control non-genetic risks

risks v' People's willingness to
v' Biobank participant too access  such information
unlikely to get sick (showing only a small
v Not considered as a fatal additional risk of disease;

asymptomatic disease

v' Lack of new essential
information on the health of
the biobank participant

v/ Experiencing negative
emotions

v" Risk of stigmatisation
v’ Decrease, no increase or
only a short-term increase

increased popularity of direct-
to-consumer genetic tests that
predict mainly multifactorial
diseases)

v" There are  biobanks
offering this type of finding

v The importance of
education  about  healthy
lifestyles

in motivation to make a
lifestyle change

v Lack of scientific
knowledge  about  the
impact of such findings on
human health

v" Preventive health
programmes are designed
to do just that

Key findings from the quantitative survey of the Lithuanian public

In presenting the results of the quantitative study, the distributions of
respondents' answers to questions, as well as distributions of their social and
demographic characteristics, are provided. It is important to note that more
attention is given to discussing the results of the hypotheses that can be
explained using the data of previous empirical studies.
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Part I: Consent

Awareness of biobanks and consent to biobanking. At the beginning
of the survey, respondents were given a brief description of biobanking and
asked whether they had heard anything about biobanks to date. An analysis of
the overall distribution of respondents' answers to this question showed that
two thirds of respondents (66.9%) had not heard of biobanks. No statistically
significant differences were found when analysing respondents' awareness of
biobanking by gender, age, education, place of residence, marital status,
income and health status.

Respondents were also asked whether they would be willing to donate
their biological samples and health data to a biobank after reading a brief
description of the biobank. Respondents who were unsure whether they would
were additionally asked whether they would consider donating their biological
samples and health information to the biobank. These two variables were
combined into one to determine the total number of those agreeing /
considering or disagreeing / not considering donating. The variables took the
values 'agree / consider’, 'disagree / not consider' and 'don't know'. Analysis of
the distribution of the values of this variable showed that more than two thirds
of respondents (69.0%) would agree or consider donating their biological
samples and health information to a biobank (see Figure 5).

Would
disagree / not
consider
17,9%

= Would agree / consider = Would disagree / not consider = Do not know

Figure 5: "Would you agree / consider donating your biological samples and health
information to a biobank?" (n=700)
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When examining the respondents' attitude towards donating their
biological samples and health data to a biobank across various social and
demographic groups, a statistically significant association between the
decision to agree or consider the possibility of donating their biological
samples and health data to a biobank and income was identified. Respondents
with an income of more than €301 were statistically significantly more likely
to agree or consider donating compared to other income groups. There was
also a trend that respondents with higher education and those living with a
partner were statistically significantly more likely to accept or consider
donating their biological samples and health data to a biobank compared to
other education and marital status groups. Although similar trends have been
observed in some other studies in different countries [171,237,250,251],
considering the statistically significant yet weak association between the
decision to agree or consider the possibility of donating biological samples
and health information to the biobank and education and marital status
identified in this study, additional research is necessary to confirm the
association between these factors and respondents’ willingness to cooperate.

The study sought to determine whether respondents' awareness of
biobanks is related to their decision to agree or consider the possibility of
donating their biological samples and health data to the biobank. The results
showed that respondents who had heard of biobanks before the survey were
statistically significantly more likely to agree or consider donating their
biological samples and health data to a biobank. In contrast, respondents who
had not heard of biobanks before this study were statistically significantly
more likely to disagree or not consider donating to a biobank, or to be
undecided on the issue (x* =36.826, df=2, p=0.00, p<0.05) (see Figure 6).

Knew about biobanks 81,5% .3,9%
Did not know about
biobanks et - 17,1%

Would agree / consider donating
= Would disagree / not consider donating
Do not know

Figure 6: Decision to donate biological samples and health information to a biobank
according to awareness of biobanks (n=700)
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Respondents who would not agree to or consider donating their biological
samples and health data to a biobank were also asked about the motives for
their decision. Respondents were given seven response options and asked to
tick up to three main motives. The most frequently mentioned motive for non-
cooperation was fear that their biological samples and health data would be
used in research for which they would not agree (57.6%). 44.0% of the
respondents who would not agree or consider donating indicated that they did
not trust the institutions responsible for ensuring the protection of personal
data. One in five respondents do not want to donate blood (24.0%), do not
have the time (20.8%) or do not see the benefits for themselves (18.4%). The
least frequent respondents said that they do not trust science (8.8%) (see
Figure 7).

0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0%

I'm afraid that my biological samples
and health information will be used in
scientific research for purposes |
wouldn't agree with

57,6%

I don't trust institutions responsible for

safeguarding personal data 44,0%

I don't want my blood to be taken 24,0%

| don't have time for that 20,8%

| don't see any benefit for myself 18,4%

| don't trust science 8,8%

Other 4,8%

Figure 7: "For what reasons would you disagree / not consider?" (n=125)

Specific aspects of a person's consent to cooperate with a biobank. The
following ethically relevant features of biobanking were additionally
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explained to respondents who were willing to cooperate with a biobank: not
knowing the specific diseases being studied, collecting a wide range of health
data, updating health data regularly, using biological samples and health data
after death, conducting commercial research and conducting research abroad.
Respondents were asked whether they would be willing to cooperate with a
biobank under each of these biobanking features. An analysis of the
distribution of the overall responses to the questions showed that cooperative
respondents do not have strong negative perception towards most of the
biobanking features presented to them, with the exception of commercial
research. Over 70% of respondents were willing to further cooperate with a
biobank after having explained to them the features of not knowing the
specific diseases being studied, regular updating of health data, and the use of
samples and data after death (see Figure 8).

Not knowing the specific
diseases being studied
Collecting a wide range of
health data
Updating health data
regurlarly

= Would agree = Would disagree = Do not know

Using samples and data after
death

Figure 8: Cooperation with a biobank under varying biobanking features (n=575)

Four out of 10 respondents (39.3%, n=226) agreed to further cooperate if
both commercial and non-commercial research is conducted on human
biological samples and health data stored in a biobank. A similar proportion
of respondents, 36.3%, n=209, would only agree to donate for non-
commercial research. The proportion of respondents who would be willing to
participate only in commercial research was very small (only 1.4%). It is
important to note that almost one fifth of respondents (23.2%, n=132) did not
have an opinion on what research they would be willing to donate to (see
Figure 9).
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35%
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commercial and research only research only
non-commercial
research

Figure 9: "What research would you be willing to donate your health data and
biological samples for? (commercial research)™" (n=575)

The analysis of the association between socio-demographic
characteristics and the decision to cooperate with a biobank for both
commercial and non-commercial research found that respondents with an
income exceeding €900 were significantly more likely to cooperate under this
biobanking feature than other income groups. Further analysis showed a
statistically significant association between biobank awareness and the
decision to agree donating biological samples and health data to a biobank
under this feature (¥2 =16.164; p<0.001). Respondents who had not heard of
biobanks before this study were statistically significantly more likely to have
no opinion on the subject compared to those who had heard of biobanks before
this study.

The study presented by the author also aimed to investigate the need for
maintaining communication between the biobank and cooperative biobank
participants. Respondents were explained that the biobank informs about its
activities on its website. Respondents were asked whether, when they are
involved in the activities of the biobank, they would like the biobank to keep
them personally and regularly informed about its activities as well. The overall
distribution of respondents' answers to this question showed that 71.1 %,
n=409 of the cooperative respondents would like to be regularly and
personally informed, 15.1 %, n=87 would not like to be informed, and 13.7
%, n=7, had no opinion. Respondents willing to cooperate with a biobank were
also asked how they would like to be regularly and personally informed about
the activities of biobanks. The following methods were given: email, SMS,
website or mobile app, to which the biobank participant could personally
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connect. Respondents could choose more than one preferred method of
communication. The survey data revealed that the majority (73.3%, n=300)
chose email as their preferred method of information. A third (32.8%, n=134)
would also prefer to be informed via a website to which they could personally
connect. The least preferred option was a mobile app — 17.6%, n=72 and SMS
- 10.3%, n=42.

Part II: Return of health-related findings

Returning different types of health-related findings. In the second part
of the survey, respondents willing to cooperate with the biobank were asked
questions about the return of health-related findings to a biobank participant.
It was explained to respondents that sometimes a specific research study with
samples or data donated to the biobank may reveal that a person is predisposed
to a particular disease. In such cases, Lithuanian legislation requires the
biobank to provide relevant health information to the biobank participant. In
order to understand what information respondents would find important to
receive about their health from a biobank, respondents were given four
descriptions of different findings that a researcher might find. The descriptions
of the following findings were presented to the respondents: Lynch syndrome;
mutation in the gene causing Huntington's disease, possession of the cystic
fibrosis gene, and genetic predisposition to type 2 diabetes. Respondents were
asked whether they would like each of these findings to be returned to them.

The overall distribution of respondents’ answers to these questions
showed that the majority of the Lithuanian public would like to know all four
findings if a researcher were to detect them. The percentage of respondents
willing to know about these findings ranged from 80.7% (possession of the
cystic fibrosis gene) to 92.2% (Lynch syndrome) (see Figure 10).
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Mutation in the gene causing
Huntington's disease ’
Possession of the cystic
fibrosis gene
Genetic predisposition to type
2 diabetes

= Would be willing = Would not be willing = Do not know

Figure 10: Respondents’ willingness to know different findings (n=575)

For each of the findings, respondents were additionally asked which
information was important for their decision to know or not to know the
finding. Depending on the nature of the finding, respondents were provided
with information on the severity of the disease, the likelihood of getting the
disease, the presence, effectiveness and invasiveness of existing preventive
measures. Respondents could select more than one informational element. The
results show that respondents consider all the information provided to be
important in deciding whether or not to be aware of a finding, with only
slightly different weights assigned to the different elements of information.
While for the first, second, and third findings, respondents considered the
likelihood of getting the disease, the severity of the disease, and the presence
and effectiveness of preventive measures to be the most important information
elements, for the fourth finding, respondents considered the severity of the
disease to be the most important information element (see Figure 11).
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0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0%

LYNCH SYNDROME
Disease severity (cancer) [N 54,4%
80 percent chance of getting this disease [INNEGEN 57,7%
Effectiveness of current preventive measures |GGG 53,0%
Invasiveness of current preventive measures [N 38,3%
It's difficult to say [N 19,5%
HUNTINGTON'S DISEASE
Disease severity (causes memory loss) I 54,8%
80 percent chance of getting this disease I 56,09
No preventive measures that can be applied now N 31,3%
It's difficult to say NN 20,7%
CYSTIC FIBROSIS
Severity of disease (causing disability) I 52,7%
Chance of the offspring getting sick (1 out of 4) I 55,0%
There are measures to help preventing the disease NG 49,4%
It's difficult to say NN 19,7%
TYPE 2 DIABETES
Disease severity I 57,6%
5 percent more genetic chance of getting the disease I 43,7%
No preventive measures that can be applied now I 40,3%
It's difficult to say N 21,2%

Figure 11: "Which information was important to you in your decision to know or not to know about the finding"? (n=575)
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CONCLUSIONS

1. The broad consent model applied in Lithuania for biobanking
activities is generally in line with the legal and ethical requirements for the
consent to biobanking as set out in international research ethics documents
specifically governing biobanking activities. However, there remains
disagreement about whether such consent is a valid legal basis for processing
personal data under the General Data Protection Regulation.

2. While international documents increasingly discuss the return of
health-related findings, their provisions on what constitutes a health-related
finding important to a biobank participant are divergent and declarative,
providing no clear direction for biobanking practice. Although Lithuania has
established some criteria for returning health-related findings, they are not
sufficient to develop a clear practice.

3. A critical analysis of the literature reveals that the prevailing
problematic areas for consent to biobanking are: broadly defined future
research purposes, variety of health data collected, open-ended use of samples
and data (including after death), conducting research abroad, commercial
research, and the return of health-related findings. The prevailing problematic
area for returning health-related findings to biobank participants is the wide
range of findings that may be discovered.

4. The results of the empirical study showed:

4.1. Lithuanian scientists and other experts have positively assessed the
broad consent model used in Lithuania for biobanking, comparing it with the
dynamic consent model.

4.2. More than half of Lithuanians surveyed had a positive view of the
broad consent model for biobanking in Lithuania, but two-thirds would not
give such a consent if their biological samples and health information were
used for commercial research.

4.3. Most Lithuanians surveyed who are willing to cooperate with a
biobank wanted to be personally and regularly informed about biobank
activities.

4.4. Lithuanians surveyed who are willing to cooperate with a biobank
want to receive both clinically actionable and non-clinically actionable
information that is discovered during biobank activities. Lithuanian scientists
and other experts support the return of clinically actionable information, but
are divided on the appropriateness of returning non-clinically actionable
information.
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5. Although the dynamic consent model is an aspirational standard for
person’s consent to biobanking from an ethical and personal data protection
perspective, given the results of the empirical study, the optimal direction for
improving consent in Lithuania at the moment is to improve the broad consent
model.

6. Specifying the current criteria for returning health-related findings to
biobank participants in Lithuania, while keeping the definition of clinically
actionable information intact, is considered to be the main way to improve the
return of health-related findings to biobank participants.

RECOMMENDATIONS
The thesis findings suggest several directions for improving broad
consent and return of health-related information to biobank participants in

Lithuania:

1. Refining the consent document to be provided to a potential biobank
participant

1.1. Simplify the text of the currently used consent documents. When
drafting the text of the consent document, follow the guidelines and
examples for drafting text in language that laypeople can understand
[267,269,270].

1.2. Develop a model form for the consent document. Involve scientists
conducting research on human biological samples and health data stored in
biobanks, representatives of biobanks, biobank oversight bodies, patients,
and legal, data protection, and language experts in the development of the
model consent form.

2. Improving the procedure for obtaining a person's consent to
biobanking

2.1. Separate consent procedures for biobanking and healthcare.

2.2. Develop a model presentation (memo) for a professional involved in
the procedure of obtaining a person's consent to biobanking.

2.3. Biobanks must provide each biobank participant with a signed
consent form.
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3. Improving the awareness of the public and biobank participants about
biobanking activities

3.1. Biobanks and biobank oversight bodies must provide the public and
biobank participants with more information about biobanks, their benefits and
risks, without distinguishing social or demographic groups. When providing
this information, particular emphasis should be placed on (1) summaries of
planned, ongoing, and completed research on human biological samples and
health data stored in biobanks, (2) the benefits and potential risks of
collaboration between business and academia, including specific examples
from biobanking practice, (3) data protection, and (4) the range of findings
that may be revealed in biobanking activities and the advantages and
disadvantages of knowing about them. Organisations that conduct research
with human biological samples and health data stored in the biobank, scientific
societies, public health offices, and patient organisations could also be
involved in outreach activities.

3.2. Information on the activities of the biobank must be provided through
various channels, both written (dedicated sections of websites for the public
and/or biobank participants, newsletters, social media accounts, articles in the
popular press, leaflets) and oral (events, television, radio, podcasts).

4. Specifying the criteria for the return of health-related findings
important to a biobank participant

4.1. Specify the criteria for returning health-related findings that important
to biobank participants and can be discovered during biobank activities,
without broadening the definition of clinically actionable information. This
specification should follow the guidelines of the American College of Medical
Genetics and Genomics [52,55] and Berg and colleagues [212].

4.2. Further consider broadening the definition of clinically actionable
information to include health information that may influence a biobank
participant's reproductive decisions.

4.3. Investigate biobank participants' attitudes towards the right not to
know, their characteristics, and the robustness of their choice in further
research.
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PADEKA
Esu dékinga visiems, prisidéjusiems prie mano disertacijos rengimo.

Dékoju:

Darbo vadovui prof. dr. Eugenijui Gefenui uz paskatinimg studijuoti
doktorantiiroje, idéjas, diskusijas ir konsultacijas rengiant disertacijq.

Darbo konsultantei doc. dr. Riitai Ziliukaitei uZ suteiktus vertingus
dalykinius patarimus planuojant ir atliekant empirinj tyrimg.

Empirinio tyrimo dalyviams — ekspertams, sutikusiems dalyvauti interviu,
ir Lietuvos zmonéms, sutikusiems uzpildyti apklausos anketas.

Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto Sveikatos moksly instituto
Sveikatos etikos, teisés ir istorijos centro ir Visuomenés sveikatos katedros
mokslininkams ir darbuotojams uz palaikymq, pagalbq ir padrgsinimg.
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tikejimg manimi.
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