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PADEKA

Noréciau padékoti savo darbo vadovui doc. dr. Eugenijui Gefenui uz paska-
tinimq studijuoti doktorantiroje, pagalbq rengiant Si darbq ir suteiktq kiirybos
laisve, taip pat visiems Vilniaus universiteto mokslininkams ir darbuotojams uz

konsultacijas, patarimus, pastabas ir pasitilymus.

Esu dékinga svarbiausiems Sio mokslinio tyrimo dalyviams — pacientams, su-

tikusiems uzpildyti apklausos anketas ir dalyvavusiems interviu.

Nuosirdziai dékoju gydytojams ir slaugytojams, kuriy geranoriskumas ir pa-
galba buvo ypac svarbiis atliekant moksling tyrimq.

Tyrimas nebuty galimas be klinikiniy tyrimy uzsakovy ir sveikatos prieziiros
istaigy vadovy bendradarbiavimo — aciii jiems.

Aciit draugams ir kolegoms uz pagalbq ir kantrybe.

Savo Seimai dékoju uz nuolating palaikymaq ir pagalbq, taip pat uz labai tvirtq

tikéjimq manimi.



SANTRUMPOS

CIOMS rekomendacijos — Tarptautiniy medicinos moksly organizacijy tarybos
Tarptautinés etikos rekomendacijos tyrimams su Zmonémis

KT — klinikinis tyrimas

LBEK - Lietuvos bioetikos komitetas

Informuoto asmens sutikimo forma — Asmens informavimo ir informuoto asmens
sutikimo forma

JAV — Jungtinés Amerikos Valstijos

p — statistinis reikSmingumas

PI — pasikliautinasis intervalas

Pirsono r — Pirsono koreliacijos koeficientas
proc. — procentai

SP] — sveikatos priezifiros jstaiga

Spirmeno p — Spirmeno koreliacijos koeficientas
VVKT — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Kai kurios savokos:

e Biomedicininis tyrimas — biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo

tiriamaisiais metodais ir zmogaus sveikatos ypatumy pazinimo plétojimas.

e Klinikinis vaistinio preparato tyrimas — kickvienas su Zmonémis atlickamas
biomedicininis tyrimas, skirtas nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba
keliy tiriamyju vaistiniu preparaty klinikini, farmakologinj ir (arba) kitoki
farmakodinaminj poveiki ir (arba) nustatyti nepageidaujamas reakcijas { viena
ar kelis tiriamuosius vaistinius preparatus, ir (arba) istirti vieno ar keliy tiriamuyju
preparaty rezorbcija, pasiskirstyma, metabolizma ir iSsiskyrima, siekiant nustatyti

tirlamojo vaistinio preparato sauguma ir (arba) veiksminguma.

¢ Tiriamasis — asmuo, dalyvaujantis klinikiniame (biomedicininiame) tyrime.

¢ Gydytojas-tyréjas (tyréjas) — gydytojas, atlickantis klinikini (biomedicining)

tyrima.

* Bendro informuotumo apie klinikinj tyrima rodiklis — teisingy respondenty

atsakymuy { visus klausimus vidutinis {vertis iSreikStas procentais.

e Informuotumo apie klinikinio tyrimo metodologija rodiklis — teisingy
respondenty atsakymy i klausimus apie klinikinio tyrimo metodologija vidutinis

ivertis iSreikstas procentais.

e Informuotumo apie klinikinio tyrimo dalyviy teises rodiklis — teisingy
respondenty atsakymy i klausimus apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises vidutinis

ivertis iSreiks$tas procentais.



1. IVADAS

1.1 Tiriamoji problema ir jos aktualumas

Informuoto asmens sutikimas yra vienas svarbiausiy Siuolaikinés medicinos
etikos principy, jtvirtintas tarptautiniuose ir nacionaliniuose teisés aktuose bei
etikos kodeksuose. Tai yra ir vienas geriausiai zZinomy, taciau kartu labiausiai
diskutuojamy etikos principy tiek klinikinés praktikos, tiek biomedicininiy tyri-
myu kontekste, nes jo jgyvendinimas vis dar kelia nemazai praktiniy problemuy.
Informuoto asmens sutikimas yra svarbus medicinos etikos principas, nes uzti-
krina asmens apsisprendimo teisg, o informuotumu pagristy sprendimy priémi-
mas svarbus ir pacienty saugos aspektu [1].
néje kasdienéje klinikingje praktikoje, susiduriama su zmogaus kiino, biologinés
medziagos, taip pat privacios sveikatos informacijos panaudojimu ne konkretaus
paciento gydymo, profilaktikos ar slaugos, bet mokslinio tyrimo tikslais, t. y., ne
konkretaus asmens sveikatos labui, o naujo mokslinio zinojimo plétojimui. To-
dél samoningas ir laisvas asmens apsisprendimas ir sutikimas dalyvauti tokiame
procese yra ypac svarbus [2].

Klinikiniai vaistinio preparato tyrimai yra viena i§ biomedicininiy tyrimy gru-
piy, kur informuoto asmens sutikimo reikalavimas aiskiai reglamentuotas ir prak-
tiskai igyvendinamas. Galima jvardyti bent dvi tai lemiancias priezastis. Pirma,
rasytinio arba dokumentuoto asmens sutikimo aiskiai reikalauja visi Sig sritj regla-
mentuojantys tarptautiniai ir nacionaliniai teisés aktai. Lietuvoje jau nuo 2001 m.
galiojantis Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas jtvirtina
reikalavima, kad visi i tyrimus itraukiami asmenys privalo duoti informuotumu pa-
grista sutikima. Antra, farmacijos pramonég, kuri yra pagrindiné vaistiniy preparaty
tyrimy iniciatoré ir uzsakové [3], yra suinteresuota tinkamu teisiniu informuoto
sutikimo {forminimu [4]. Todé¢l rengiant planuojamo klinikinio vaisty tyrimo do-
kumentus visuomet parengiama ir tiriamiesiems skirta raSytiné informacija, kurio-
je aptariami visi svarbiausi su planuojamu klinikiniu tyrimu susije klausimai. S
dokumenta kartu su kitais jvertina ir nepriklausomas etikos komitetas.

Tam, kad sutikimas bty laikomas pilnaverciu, galiojanciu, turi buti igyven-
dinta keletas salygu — sutikima turi duoti kompetentingas asmuo (ar teisétas jo
atstovas), sutikimas turi biiti duotas laisva valia, o prie$ gaunant sutikima asme-



niui turi biiti pateikta visa su tyrimu susijusi informacija, kuri gali biiti reikSmin-
ga priimant sprendima d¢l dalyvavimo tyrime.

Nepaisant to, kad $is reikalavimas galioja jau daugeli mety, tyrimy rezultatai
atskleidzia, kad klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantys asmenys daznai nesupran-
tyrimo, kuriame asmuo kvieciamas dalyvauti ar jau dalyvauja, elementy.

Svarbu atkreipti démesi i Lietuvos klinikiniy vaistinio preparato tyrimy spe-
cifika — pagrindinis tokiy tyrimy uzsakovas yra tarptautinés farmacijos kom-
panijos!, todél didelé dalis Lietuvoje naudojamy informuoto asmens sutikimo
formy yra vertiniai i§ angly kalbos. Néra aisku, ar verstiniai tekstai néra sunkiau
suprantami dél skirtingose kalbinése struktiirose naudojamos sakiniy darybos,
gramatiniy formy bei terminologijos.

Lietuvos autoriy informuoto asmens sutikimo problematika daugiau nagriné-
ta ne biomedicininiy tyrimy, o klinikinés praktikos kontekste [5, 6, 7, 8, 9]. Iki
Siol atlikti du empiriniai tyrimai, kuriais buvo siekiama tyrinéti klinikiniy tyrimy
dalyviy informuotuma ir pozitiri i dalyvavima klinikiniuose tyrimuose Lietuvoje.
2003 metais K. Lukauskaités atliktas tyrimas, anot autorés, rodé rimtas informuoto
asmens sutikimo uztikrinimo problemas [10]. Tac¢iau $io tyrimo vieSai prieinami
tik labai bendri duomenys. V. Marc¢iulioniené 2010 metais apgintu magistro darbu
sieké iSsiaiskinti dalyvavusiy ir nedalyvavusiu pacienty pozitrj i klinikinius tyri-
mus, motyvacija dalyvauti bei kai kuriuos informuotumo aspektus [11].

Nors Lietuvoje jau nuo 2000 m. jstatymo lygiu jtvirtinta nuostata dél infor-
muoto asmens sutikimo biomedicininiams tyrimams, informuoto asmens suti-
kimo doktrina ir praktinis igyvendinimas biomedicininiy tyrimy kontekste tiek
Lietuvoje, tick Vidurio Ryty Europos $alyse i§ esmés netyrinétas.

1.2 Darbo mokslinis naujumas

» Literatiiros analiz¢ jgalina teigti, kad tai — pirmasis mokslinis darbas Lietuvo-
je bei Ryty Vidurio Europoje, kuriame, derinant kokybinj ir kiekybini meto-
dus, tiriamas klinikiniuose tyrimuose dalyvaujanciy asmeny informuotumas.

» Darbu siekiama atskleisti svarbiausias placebu kontroliuojamuose klinikiniuo-
se vaistinio preparato tyrimuose dalyvaujanc¢iy pacienty informuotumo proble-
mas, ypatinga démesi skiriant informuotumui apie klinikinio tyrimo metodolo-

Lietuvos bioetikos komiteto duomenimis, 20062011 metais i$ 598 klinikiniy vaistinio prepa-
rato tyrimy, gavusiy Lietuvos bioetikos komiteto pritarima, tik 9 buvo vadinamieji akademi-
niai (nekomerciniai) tyrimai.



gija. Tiriamas informuotumas apie klinikinio tyrimo metodologija (dizaina) ap-
ima trijy svarbiausiy klinikiniy tyrimy eksperimentini pobtidi konstituojanciuy
elementy supratima — placebo, dvigubo aklumo, atsitiktinio tiriamuju grupiy
sudarymo ir §iy metody naudojimo priezastis. Informuotumas apie klinikinio
tyrimo metodologija (dizaing) akcentuojamas dél to, kad raktiniu informuoto
sutikimo dalyvauti moksliniame medicinos tyrime komponentu yra laikomas
supratimas, kad mokslinio tyrimo tikslai esmiskai skiriasi nuo individualizuoto
gydymo, todél tiriamajam nesupratus mokslinio-tiriamojo Sios veiklos pobu-
dzio, iSkreipiamas visos kitos pateikiamos informacijos supratimas.

» Darbe metodiskai palygintas placebu kontroliuojamuose tyrimuose dalyvau-
janciy pacienty informuotumas klinikiniy tyrimy metodologijos ir informuo-
tumas kitomis klinikiniy tyrimy temomis bei jy tarpusavio rySiai.

*  Mokslinio tyrimo tikslams pasiekti sukurta mokslinio tyrimo metodika bei
instrumentas (anketa) gali biiti taikomi dvigubai akluose, placebu kontroliuo-
jamuose klinikiniuose tyrimuose dalyvaujanciu pacienty informuotumui ver-
tinti mokslo ir praktiniais tikslais (rekomenduotini etikos komitetams, tyreé-
jams, uzsakovams). Tyrimo metodika ir instrumentas gali biiti koreguojami,
siekiant pritaikyti konkretaus klinikinio tyrimo metodologijos specifikai.

1.3 Tikslai ir uzdaviniai

Darbo tikslas
Ivertinti pacienty, dalyvaujanciy placebu kontroliuojamuose klinikiniuose vais-
tinio preparato tyrimuose Lietuvoje, informuotuma apie klinikinius tyrimus.

Darbo uzdaviniai

1. Aprasyti informuoto asmens sutikimo klinikiniuose tyrimuose jgyvendinimo
konteksta naudojant originaliai sukurtg konteksto analizés model;.

2. Nustatyti pacienty, dalyvaujanc¢iy placebu kontroliuojamuose klinikiniuose
vaistinio preparato tyrimuose, informuotumo apie klinikinius tyrimus proble-
mines sritis.

3. Nustatyti informuotumo apie klinikiniy tyrimy metodologijq ir klinikiniy ty-
rimy dalyviy teises rysi su bendru informuotumu.

4. Atskleisti pacienty, dalyvaujanciy placebu kontroliuojamuose klinikiniuose
vaistinio preparato tyrimuose, pateikiamos informacijos apie klinikinius ty-
rimus vertinima, motyvacija dalyvauti klinikiniuose tyrimuose bei nuomong
apie klinikiniy tyrimy mokslinius metodus (placebo kontrole, dviguba aklu-
ma, atsitiktini grupiy sudaryma).



1.4 Ginamieji teiginiai

1. Teisinis reglamentavimas sudaro prielaidas klinikiniy tyrimy dalyviy infor-
muotumui, tac¢iau pacienty, dalyvaujanciy placebu kontroliuojamuose klini-
kiniuose vaistinio preparato tyrimuose, informuotumas yra nepakankamas.

2. Pacientai, dalyvaujantys placebu kontroliuojamuose klinikiniuose vaistinio
preparato tyrimuose, yra geriau informuoti apie klinikiniy tyrimy dalyviy tei-
ses nei apie klinikiniy tyrimy metodologija, o informuotumas apie klinikiniy
tyrimy metodologija yra svarbesné prielaida bendram informuotumui nei in-
formuotumas apie dalyviy teises.

3. Dauguma pacienty, dalyvaujanciy placebu kontroliuojamuose klinikiniuose
vaistinio preparato tyrimuose, nesupranta vieno ar daugiau i$ trijy pagrindi-
niy klinikiniy tyrimy metodologijos elementy (placebo kontrolés, dvigubo
aklumo, atsitiktinio grupiy sudarymo) ir klinikiniuose tyrimuose taikomiems
moksliniams metodams yra linke suteikti teraping reikSme.

1.5 Darbo praktiné reik§mé

Siuo darbu siekiama issiaiskinti probleminius klinikiniy tyrimy dalyviy infor-
muotumo aspektus, kurie jgalina kryptinga formaliy reikalavimy bei tiriamyju
informavimo praktikos tobulinima, siekiant svarbiausio tikslo — uztikrinti laisva
ir informuotumo pagrista tiriamyjy sutikima.

Sukurtas instrumentas gali biiti taikomas (arba adaptuojamas atsizvelgiant {
konkretaus klinikinio tyrimo metodologijos specifika) tolimesniuose dvigubai
akluose placebu kontroliuojamuose tyrimuose dalyvaujanciy pacienty informuo-
tumo moksliniuose tyrimuose Lietuvoje. Sis instrumentas gali bati reik$mingas
tiek tyréjams, kuriy kompetencija ir atsakomybé yra uztikrinti tinkama tiriamujuy
informavima, tiek etikos komitetams, vertinantiems informuoto asmens sutiki-
mo formy ir procediiry tinkamuma bei tiriamyjy teisiy uztikrinima.

Tai — pirmoji Lietuvoje atlikta tiriamyjy dalyvaujanciy klinikiniuose tyrimuo-
se, apklausa, vykdyta jvairiose sveikatos priezitiros istaigose, jos igyvendinimo
schema gali biti naudinga mokslininkams ir praktikams, nagrinésiantiems $ia
problema ateityje. Darbe pateikiamos gairés klinikiniy tyrimy dalyviy infor-
muotumo gerinimo veikloms. Gauti tyrimo rezultatai — informacija apie placebu
kontroliuojamy klinikiniy tyrimu dalyviu informuotuma ir poziiiri i klinikinius
tyrimus — sudaro prielaidas klinikiniy tyrimy dalyviy informuotumo gerinimui,
informacijos apie klinikiniy tyrimy viesinimui ir plétrai. Mokslinio darbo sche-
ma pateikiama 1 paveiksle.



Klinikiniy tyrimy
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13vady ir
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1 pav. Mokslinio darbo schema




2. LITERATUROS APZVALGA

2.1. Teisiniai ir etiniai reikalavimai
informuoto asmens sutikimui

Visuose tarptautiniuose ir nacionaliniuose klinikinius tyrimus reglamentuo-
janc¢iuose dokumentuose aptariama, kokia informacija turéty buti pateikta tyri-
mo dalyviams. Tarptautiniy medicinos moksly organizacijy tarybos (CIOMS)
Tarptautinése etikos rekomendacijose tyrimams su zmonémis (toliau — CIOMS
rekomendacijos) [12], Helsinkio deklaracijoje [13], Belmonto ataskaitoje [14],
Europos Tarybos Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje [15] ir jos Pa-
pildomame protokole dél biomedicininiy tyrimy [16], Direktyvoje 2001/20 d¢l
klinikiniy tyrimy [17], Geros klinikinés praktikos taisyklése [18] ir kituose bi-
omedicininius tyrimus reglamentuojanc¢iuose dokumentuose pateikiama tiria-
miesiems suteiktinos informacijos apimtis (detalumo laipsnis) skiriasi. Taciau
visiems dokumentams bendra tai, kad reikalaujama informacija pateikti aiskiai,
tiriamajam suprantama kalba, paaiskinant planuojamo tyrimo esmg ir tikslus,
susijusia rizika (nepatogumus) ir galima nauda, teis¢ pasitraukti i tyrimo, alter-
natyvius gydymo budus bei galimybe uzduoti ripimus klausimus. Pavyzdziui,
CIOMS rekomendacijose (4 rekomendacijos komentaras) nurodoma, kad as-
mens informavimas néra paprastas rasytinio informavimo teksto atpasakojimas.
Tyrejas turéty pateikti informacija tokia kalba, kuri geriausiai atitinka konkretaus
asmens supratimo lygi, o informuotumu pagristu sutikimas laikomas tuomet, kai
ji laisva valia duoda kompetentingas asmuo gaves ir suprates pateikta informaci-
ja. Helsinkio deklaracijoje (24 punktas) nurodoma, kad tyréjas turi isitikinti, kad
potencialus tyrimo dalyvis suprato jam pateikta informacija ir tik tuomet praSyti
ji patvirtinti sutikima rastu [13].

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas [19], itvirti-
nantis, kokia informacija privalomai turi buti suteikta planuojamo tyrimo da-
lyviams, i§ esmés atspindi ir tarptautiniy dokumenty nuostatas. Vadovaujantis
Sio teisés akto 8 straipsnio 1 dalimi, prie§ duodamas sutikima, asmuo jam su-
prantama forma turi biti informuojamas apie: 1) biomedicininio tyrimo tiksla;
2) plana; 3) taikomus metodus; 4) etikos komiteto sprendimus; 5) numatoma
biomedicininio tyrimo nauda tiriamajam; 6) tiriamojo teises, 7) galima rizika bei
nepatogumus, kuriuos tiriamajam gali sukelti biomedicininis tyrimas, 8) galimos
zalos, patirtos dél biomedicininio tyrimo, atlyginimo tvarka; 9) tiriamojo teis¢
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atSaukti rastu asmens sutikima dalyvauti biomedicininiame tyrime bet kuriuo
metu, suteikiant informacija apie tokio biomedicininio tyrimo nutraukimo pase-
kmes; 10) informacijos konfidencialumo garantijas.

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatyme pateikiama sa-
rasa galima laikyti minimaliu informacijos rinkiniu, kuris privalo biti pateiktas
tiriamiesiems, paliekant tyréjui (uzsakovui) teis¢ nuspresti, kokia dar informaci-
ja, be jau minétos, gali biti svarbi, norint uztikrinti, kad tiriamasis priimty tikrai
laisva ir informuotumu pagrista sprendima. [statymo reikalavimai detalizuojami
Lietuvos bioetikos komiteto patvirtintuose reikalavimuose Asmens informavimo
ir Informuoto asmens sutikimo formai [20] bei Lietuvos bioetikos komiteto Bio-
medicininiy tyrimy eksperty grupés patvirtintose rekomendacijose [21] (1 len-
telé).

Bene i§samiausia 26 punkty tiriamiesiems pateiktinos informacijos sarasa pa-
teikia CIOMS rekomendacijos (5 rekomendacija). Sis sarasas i3 tiesy naudingas
tiek tyréjams, rengiantiems informavimo formas, tiek etikos komitetams, verti-
nantiems Siuos dokumentus, nes jame pateikiami visi svarbiausi su tyrimu susij¢
elementai. Kita vertus, §iy 26 punkty aptarimo i$raiska grei¢iausiai buity itin dide-
lés apimties sudétingas tekstas, ypac¢ sudétingos metodologijos klinikinio tyrimo
projekto atveju. Todél svarstant, kaip tinkamai informuoti biisimuosius tyrimo
dalyvius, nuolatos neiSvengiamai susiduriama su klausimu, ar i$ tiesy tinkamas
informavimas reiSkia maksimalaus informacijos kiekio (,,visos informacijos*)
pateikima, ar turéty buti ribojamas. Juk jei svarbiausias tikslas yra pateikti infor-
macijg aiskiai ir suprantamai, visy $iy klausimy aptarimas informuoto sutikimo
lape gali ne palengvinti, o, atvirks¢iai, apsunkinti svarbiausios informacijos su-
pratima [22,23]. Todél iSlieka problema, kaip kiekvienu atskiru atveju praktiskai
uztikrinti gaunamo sutikimo ,,autentiSkuma®, t. y., kiek ir kokios informacijos
turi biiti pateikiama tyrime dalyvausianc¢iam asmeniui, kad biity gautas tikru in-
formuotumu pagristas sutikimas.

Sutariama dél to, kad kiekvienas tyrimo dalyvis turéty biti tinkamai infor-
muotas apie tyrimo projekto pobidi, jo reikSme, dalyvavimo ypatumus ir rizika
[22], mokslinj planuojamos veiklos pobtdi, didesni nei kasdienéje praktikoje
netikruma ir dvejopa gydytojo vaidmeni (gydytojas-mokslininkas) [24]. Vis dél-
to lieka atviras klausimas, kuri su tyrimu susijusi informacija turéty biiti laikoma
»svarbiausia“ ir galéty biiti sutalpinama i keleto, o ne keliolikos ar keliasdeSim-
ties puslapiy teksta. Kartu pripazistama, kad informacijos supratimui daro jtaka
pakankamai daug veiksniy — i$silavinimas, socialiné padétis, amzius, sveikatos
buklé ir pan. CIOMS rekomendacijose nurodoma, kad pateikdamas informacija,
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1 lentelé. Reikalavimai Asmens informavimo ir Informuoto asmens sutikimo formos tu-
riniui Lietuvoje

LR biomedicininiy
tyrimy etikos jsta-
tymas ( 8 straipsnis)

Lietuvos bioetikos komiteto reikalavimai

Tyrimo tikslas

1.1.* Asmens informavimo formos tikslas ir paskirtis

1.2. planuojamo biomedicininio tyrimo sritis, tikslas, pagrindimas
ir kita svarbi informacija apie tyrimg (tyrimo uzsakovas ir uzsakovo
atstovas, tyrimo trukmé, tiriamujy skaicius, 3alys, kuriose tyrimas
bus atliekamas ir pan.)

1.4. kokie asmenys pasirenkami dalyvauti tyrime (pagrindiniai
jtraukimo kriterijai)

2. | Tyrimo planas 1.9. kaip asmeniui reikés dalyvauti tyrime (tyrimo proceduros,
vizity daznis ir pan.); kiek papildomy procediry bus atliekama
tyrimo metu ir kiek jy baty atliekama, jei tiriamasis nedalyvauty
tyrime
1.13. pasalinimo i$ tyrimo aplinkybés ir kriterijai

3. | Taikomi metodai 1.3. mokslinis tiriamasis planuojamo tyrimo pobudis

(metodologija) 1.5. tikimybé patekti j skirtingas tiriamujy grupes bei dalyvavimo
Siose grupése ypatybés (jei tyrimas atliekamas dalyvaujant
skirtingoms tiriamujy ir/ar kontrolinéms grupéms); placebo
(neveikliy medziagy) naudojimo esmé, standartinio gydymo
nesuteikimo pagrindimas, rizika ir pavojai (jei dél dalyvavimo
tyrime pacientams netaikomas standartinis gydymas)

4. | Etikos komiteto 1.15. informacija kontaktams

sprendimai

5. | Numatoma tyrimo 1.6. ar ir kuo planuojamas tyrimas gali bati naudingas tiriamajam

nauda tiriamajam

6. | Tiriamojo teisés 1.8. galimi gydymo buadai, jei asmuo atsisakyty dalyvauti tyrime
(alternatyva)
1.12.i8laidy, kurias tiriamieji patyré dél biomedicininio tyrimo,
apmokéjimas

7. | Galima rizika bei 1.9. kaip asmeniui reikés dalyvauti tyrime (tyrimo procediros, vizity

nepatogumai, kuriuos | daznis ir pan.); kiek papildomy procedury bus atliekama tyrimo

tiriamajam gali sukelti | metu ir kiek jy baty atliekama, jei tiriamasis nedalyvauty tyrime
biomedicininis tyrimas | 1.10. galimi tyrimo nepatogumai ir Zala

8. | Galimos Zalos, patirtos | 1.11. zalos, patirtos dalyvaujant tyrime, atlyginimas (draudimas)

dél tyrimo, atlyginimo | 1.15.informacija kontaktams

tvarka

9. | Teisé atSaukti rastu 1.7. tiriamojo teisé atsisakyti dalyvauti tyrime arba bet kuriuo

asmens sutikima da- metu pasitraukti i$ tyrimo, nepatiriant jokios neigiamos jtakos

lyvauti tyrime bet ku- | tolimesnei medicinos priezidrai

riuo metu, suteikiant 1.8. galimi gydymo budai, jei asmuo atsisakyty dalyvauti tyrime

informacijg apie tokio | (alternatyva)

nutraukimo pasekmes

10. | Konfidencialumo 1.14. tiriamyjy konfidencialumas ir asmens duomeny apsauga

garantijos

* Eilés numeris dokumente




tyréjas turi turéti omenyje, kad tiriamojo gebéjimas suprasti priklauso nuo paci-
ento brandos, pasaulézitros, intelekto ir i§simokslinimo (rastingumo) [12].

2.2 (Sveikatos) rastingumo ir teksto skaitomumo svarba
informuoto asmens sutikimui

Studijy, kuriomis buvo tiriamas sveikatos informacijos supratima ar kliniki-
niuose tyrimuose dalyvaujanciy asmeny informuotumas ir informacijos supra-
timas, atskleidzia, kad potencialiai zemesniam informacijos supratimui daznai
itaka daro teksto apimtis ir skaitomumas [22] bei Zzemesnis iSsilavinimas, pa-
prastai susijgs su Zemesniu sveikatos rastingumu [25, 26], tod¢l informacija apie
populiacijos (sveikatos) ir asmens rastinguma ir teksto skaitomuma yra svarbi
prielaida visuomenés ar tiksliniy socialiniy grupiy skirty teksty sudétingumui
vertinti.

Siame skyriuje trumpai apzvelgsime (sveikatos) ratingumo bei teksto skaito-
mumo tyrimy radinius ir problemas.

2.2.1 (Sveikatos) rastingumo svarba
informuoto asmens sutikimo kontekste

Paplitusi pazitira, kad ekonomiskai iSsivysciusiose Salyse yra aukstas gyven-
toju rastingumas, taciau JAV Nacionalinés rastingumo ir sveikatos darbo grupés
(angl. The National Work Group on Literacy and Health) surinkti duomenys
rodo, kad net ketvirtadalis JAV populiacijos turi tik elementarius skaitymo igt-
dzius, o 30 proc. — ribotus raSymo geb¢jimus [27]. Ekonominio bendradarbiavi-
mo ir plétros organizacijos (angl. Organisation for Economic Co-operation and
Development) atlikto dvideSimties Saliy suaugusiyjy rastingumo tyrimo duome-
nimis, net ekonomiskai iSsivysciusiose Salyse, kuriose stiprios Svietimo siste-
mos, daug suaugusiyjy vis dar susiduria su atrodytu tokiuy elementariy gebéjimuy
— skaitymo ir ra§ymo — stoka. Tyrimas parod¢, kad Svedijoje, kurios suaugusiujy
rastingumas buvo jvertintas auks$c¢iausiai, net 8 proc. suaugusiyju populiacijos
susiduria su labai dideliu rastingumo nepakankamumu, trukdanciu funkcionuoti
kasdieniame gyvenime ir darbe [28].

Sveikatos rastingumas (angl. health literacy) neabejotinai susijgs su bendru
raStingumu, taciau pazymi kognityvinius ir socialinius jgtidzius, lemiancius
individy motyvacija ir geb¢jima gauti, suprasti ir tinkamai naudoti specifing —
sveikatos — informacija [29]. Literatiiros duomenimis, sveikatos rastingumas,
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sveikatos teksty skaitomumas, sveikatos kompetencijos ir informuotas sutikimas
placiausiai tyrin¢jami JAV. Anot B. Kondilis, Europoje $ios temos yra ,,gerokai
pamirstos®. Sios autorés atliktos bibliometrinés analizés duomenimis, publikaci-
jos minétomis temomis apie Europa sudaré tik 25 proc. publikacijy (pagal paies-
kos zodi ,,sveikatos rastingumas* — tik 14,6 proc., pagal paieskos zodi ,,infor-
muotas sutikimas* — tik 15,8 proc.) [30]. 2009 m. prasidéjusio Europos sveikatos
raStingumo projekto radiniai taip pat patvirtina nuosekliy ir metodisky sveikatos
raStingumo tyrimy Europoje poreiki [31]. Devyniu projekte dalyvaujanciy Saliy
gyventojuy apklausos rezultatai Sio darbo rengimo metu dar nebuvo prieinami
[32]. Todél nestebina, kad moksliniai duomenys ir apie Lietuvos visuomenés
sveikatos raStinguma yra skurdiis. Nors Lietuvos statistikos departamento duo-
menimis, didzioji dalis Lietuvos gyventoju yra igij¢ vidurini ir aukstaji iSsila-
vinima [33], 2008 metais paskelbto mokslinio tyrimo duomenimis, daugiau nei
trecdalis (35,2 proc.) apklausoje dalyvavusiy pacienty vertintini kaip turintys
nepakankama sveikatos rastingumo lygi [34].

Vis délto nepaisant fakto, kad vidutinis didziosios dalies JAV gyventoju ras-
tingumas prilygsta tik 8 klasei [35] bei rekomendaciju, kad informuoto sutikimo
formos turéty biiti ne sudétingesnés nei 8§ klasés lygio [36], daugelis JAV atlikty
tyrimy iki $iol patvirtina, kad informuoto sutikimo tekstai parasyti aukstesnio
nei 12 klasés lygio skaitomumo kalba. Vieno Pranciizijos regiono klinikiniuose
tyrimuose naudojamy informuoto sutikimo formy skaitomumo tyrimas taip pat
parodé, kad jos sudétingesnés nei universiteto lygio tekstai [37].

2.2.2 Informuoto asmens sutikimo teksto skaitomumo
vertinimo aktualumas Lietuvoje

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatyme iteisintas reika-
lavimas gauti asmens raSytinj sutikima dalyvavimui biomedicininiame tyrime,
taip pat iSsamiis reikalavimai pateikiamos informacijos turiniui. Vadovaujantis
teisés aktais, rasyting tiriamiesiems skiriama informacing medziaga turi patikrin-
ti ir jvertinti tyrimy etikos komitetas.

Taciau Lietuvoje néra reikalavimy ar gairiu informuoto asmens sutikimo
teksty skaitomumo lygiui, néra instrumenty teksto skaitomumui vertinti. Taip
pat néra gairiy, skirty etikos komitetams, vertinantiems tokius tekstus, ar kitoms
suinteresuotoms grupéms, rengianc¢ioms ar vertinan¢ioms sveikatos informaci-
jos tekstus, todél darytina prielaida, kad sveikatos teksty tinkamumas vertinamas
remiantis tik subjektyvia eksperty nuomone. Tokios iSvados prieiti paskatino $io



darbo autorés konsultacijos su visuomenés sveikatos specialistais, dalyvaujan-
Ciais visuomenei skirtos sveikatos informacijos teksty rengime, taip pat keliy
Lietuvos universitety visuomenés sveikatos, lietuviy kalbos specialistais bei
lingvistais, rezultatai. Lietuviy kalbos tekstams analizuoti sukurtas automatinis
teksto funkcijy nustatymo instrumentas [38], taciau jis leidzia sudaryti zodziy
dazniy saraSa, gauti statistines teksto charakteristikas bei patikrinti teksto proto-
tipiSkuma 6 funkcijoms, o ne vertinti jo skaitomuma (sudétinguma).

Informuoto asmens sutikimo dokumentuose pateikiamos informacijos supra-
timo bei $iy teksty skaitomumo (angl. readability) problemai analizuoti skirti
tyrimai pasaulyje atliekami jau keleta deSimtmeciy. Skaitomumas — tai teksto
kokybe, leidzianti lengvai skaityti ir suprasti teksta. Didziosios dalies Lietuvoje
atliekamy klinikiniy vaistinio preparato tyrimy uzsakovas yra tarptautinés far-
macijos kompanijos, todél didel¢ dalis Lietuvoje naudojamy informuoto asmens
sutikimo formy yra vertiniai i§ angly kalbos. [prasta, kad tyrimy uzsakovai, siek-
dami uztikrinti iSversto teksto atitikima originalui, reikalauja vadinamo ,,atgali-
nio vertimo* (angl. back translation), kuris laikomas tinkamo vertimo garantu.
Vis délto, reikia pazyméti, kad lietuviy ir angly kalby sakiniy daryba, gramatinés
formos bei tarptautiniy zodziy vartojimas kasdienéje kalboje yra skirtingi, ta¢iau
néra tyrinéta ir néra zZinoma, ar teksto kokybés vertinimas remiantis ,,atgaliniu
vertimu* tikrai pagerina, ar, atvirk$ciai, pablogina pacientui skirto teksto apie
klinikinj tyrima suprantamuma (ar néra taip, kad kuo geresnis ,,atgalinis vertini-
mas“, tuo blogesnis verstinio teksto skaitomumas?).

CIOMS rekomendacijose taip pat atkreipiamas démesys i butinybg atsizvelgti
1 kalbos ir kultiiros ypatumus bei kurti ir naudoti kultiiriniam kontekstui tinkamas
komunikacijos priemones ir biidus. Viena vertus, svarbu, kad informacijos gavéjas
mokety ir suprasty kalba, kuria pateikiama informacija (problema ypac aktuali vi-
suomenéms, kuriose daug imigranty (pavyzdziui, JAV)). Kita vertus, reikSmingas
pats kalbinis kontekstas, t. y. tam tikry savoky buvimas ir ju vartosena [24].

Siame kontekste norétume pateikti keleta pastebéjimy dél klinikiniy tyrimy
kontekste vartojamy terminy lietuviy kalba. Pavyzdziui, lietuviy kalbos termi-
nas ,,tyrimas* vartojamas ir mokslinio tyrimo (,,biomedicininis tyrimas“ [19]), ir
Iprastinio diagnostinio ar laboratorinio tyrimo prasme (,,bendras kraujo tyrimas®,
»echoskopijos tyrimas® ir pan.). Anglu kalbos zodis ,,research* (mokslinis tyri-
néjimas, nagrin€jimas; mokslo tiriamasis darbas) neimplikuoja Sios dviprasmy-
bés. Kita klinikiniy tyrimy tyrimy kontekste daznai iskylanti problema — savokos
,»gydymas* vartojimas. Dazniausiai tai yra anglisko Zodzio ,,treatment vertinys,
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taciau reikia pazyméti, kad, viena vertus, angliskojo ,.treatment reikSmé yra kur
kas platesné nei lietuviskojo (elgimasis, elgesys; traktavimas; veikimas). Kita ver-
tus, yra autoriy pastebinciy, kad §io termino vartojimas (tiriamosios intervencijos
vardinimas kaip ,,treatment (gydymas)) ir angly kalba gali biiti problemiskas bei
apsunkinti tiriamyjy gydymo/mokslinio tyrimo skirties supratima [39].

Taigi, didzioji dalis Lietuvos tiriamiesiems pateikiamy asmens sutikimo teks-
ty mus pasiekia i§ anglakalbio konteksto ir yra parasyti laikantis angly kalbai
buidingos sakiniy ir teksto strukttiros, taciau ju skaitomumo lygis ir pacienty su-
pratimo lygis néra tyrinétas. Nuffield Tarybos ataskaitoje [22] pazymima, kad
susirlipinima kelia tai, kad atliekant klinikinius tyrimus besivystanciose Salyse
naudojamos tos pacios informavimo formos kaip ir ekonomiskai iSsivysc€iusiose
Salyse, todél Siuose dokumentuose vartojamos savokos, formuluotés, ju pateiki-
mo biidas neatitinka to socialinio-kultiirinio konteksto, i kuri yra perkeliamos.
Ar §i {zvalga negalioja ir informavimo formy pazodiniam perkélimui i Lietuvos
ar viso Vidurio Ryty Europos kalbini ir socialini-kulttirini konteksta, turéty biti
patikrinta moksliniais tyrimais.

Biomedicininiy tyrimy, pateikiamuy etikos komitety vertinimui, skaicius pas-
taraisiais metais iSaugo iki 100 per metus?, todél ir juose naudojamy informuoto
asmens sutikimo teksty sudétingumo analizei naudotino instrumento (kriterijy,
standarty, gairiy) sukiirimas galéty palengvinti ju vertinima bei prisidéti prie
saugesniy ir atitinkanciy etinius ir teisinius reikalavimus biomedicininiy tyrimu
plétros, taip pat prie kokybiskesnés ir veiksmingesnés sveikatos prieziliros uz-
tikrinimo. Tokio instrumento sukiirimas svarbus ne tik klinikiniuose tyrimuose,
bet ir kasdienéje sveikatos priezitiroje naudojamy asmens informavimo ir sutiki-
mo formuy, bet ir kity sveikatos teksty vertinimui.

2.2.3 Skaitomumeo vertinimo instrumentai
ir jy taikymo ribotumai

Angly kalbos teksty skaitomumo vertinimui naudojama daugiau kaip 40 skai-
tomumo formuliy ir metoduy [40]. Pavyzdziui, Flesch-Kincaid formulé integruo-
ta { Windows operacing sistema. Si formulé remiasi Zzodziy ir sakiniy ilgio bei
priebalsiy zodyje skai¢iavimu. Minétus parametrus suvedus | formulg, gaunamas
balas, rodantis, kokios klasés (mokyklos, koledZo, universiteto) lygio yra ana-

2 Lietuvos bioetikos komiteto duomenimis, klinikiniy vaistinio preparato tyrimy, kuriems pri-

taré Lietuvos bioetikos komitetas, skai¢ius per 1997-2011 metus iSaugo nuo 25 iki apytikriai
100 per metus.



lizuojamas tekstas, t. y., kokio i$silavinimo ar amziaus skaitytojui tekstas turé-
ty buti suprantamas. Nepaisant kritikos, $i formulé naudojama anglisky teksty
skaitomumo lygio vertinimui dar nuo 1975 mety. Pavyzdziui, JAV Nacionalinio
vézio instituto, Tyrimy su Zmonémis tarnybos bei Maisto ir vaisty tarnybos reko-
mendacijos [39], taip pat ir daugelis JAV Instituciniy priezitiros komitety (angl.
Institutional Review Boards) reikalauja, kad informuoto asmens sutikimo teksty
skaitomumo lygis nevirSyty 8 klasés lygio (angl. grade level, kuris dazniausiai
nurodo bendrojo lavinimo mokyklos klasei atitinkantj rastingumo lygj) [41, 42].
Literatiiros duomenimis, rasytinio teksto skaitomumo vertinimo formulés nau-
dojamos tekstams kiny, dany, olandy, pranciizy, vokieciy, hebrajy, hindi, koré-
jieciu, rusy, ispany, $vedy ir vietnamieciy kalba [40].

Tyrimy etikos komitetai, kontroliuojancios institucijos, mokslininkai daznai
akcentuoja informuoto asmens sutikimo dokumenty skaitomumo svarba, taciau
kartu pastebéta, kad paprastesniy informuoto sutikimo teksty naudojimas [43] ne
visuomet susij¢ su geresniu informacijos supratimu. Reikia pripazinti, kad vien
formalus teksty sudétingumo vertinimas taikant skaitomumo formules daznai
néra pakankamas [44]. Jas taikant neatsizvelgiama | teksto struktiira, vizualini
apipavidalinima [45], jos nepritaikomos teksto turinio analizei (informacijos is-
déstymui pagal svarba ar pasakojimo nuoseklumui). Kitas skaitomumo formuliy
panaudojimo ribotumas yra tas, kad jos tinkamesnés jau parengto, o ne rengiamo
teksto vertinimui.

Todél labai svarbi ir kokybiné pateikiamos informacijos (t. y., ar pateikta visa
reikalinga ir svarbi informacija), tyrimo tiksly formulavimo (t. y., kaip tiksliai ir
nedviprasmiskai skaitytojui pateikiamas tyrimo tikslas) analizé bei patikrinimas,
kaip formaliai jvertintus skirtingo sudétingumo tekstus supranta patys tiriamieji.
Tai ypac taikytina tekstams, kuriuose pateikiama daug specifinés ir naujos skai-
tytojui informacijos. Pavyzdziui, tyrimas, siekes iSsiaiskinti, kiek ir kaip Sizof-
renija sergantys vyresnio amziaus pacientai supranta, kas yra placebas ir kokia
jo naudojimo esmé, atskleidé, kad iprastas ir placiai vartojamas placebo kaip
»cukraus tabletés apibrézimas, yra klaidinantis. Placebas buvo siejamas ne su
neveiksmingo preparato skyrimu, o su galimomis komplikacijomis sergant dia-
betu. Svarbu tai, kad dauguma tiriamyjy atsaké, kad supranta, kas yra placebo,
taciau toliau klausiant apie galimus Salutinius reiskinius tyrimo metu, kai kurie
respondentai nurod¢, kad placebas gali ,,padidinti cukraus kieki kraujyje, tad jei
esi diabetikas, placebas gali pakenkti® [46]. Sis pavyzdys taikliai iliustruoja dau-
gelio autoriy iZvalga, kad vien formalus informuotumo vertinimas kiekybiniais
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metodais ne visuomet yra pakankamas — norint i$siaiskinti, ar asmuo i§ tikryjy
supranta pateikta informacija, reikalingas pokalbis, gilesnis iSsiaiSkinimas.

Teksto tinkamumo vertinimui gali buti taikomi ir subtilesni instrumentai, ne-
apsiribojantys vien formaliy pozymiy skai¢iavimu, o leidziantys atsizvelgti { ko-
kybinius teksto parametrus. Literatiiros duomenimis, sveikatos teksty vertinimui
dazniausiai naudojamas SAM (angl. Suitability Assessment of Materials) testas
[47]. Ta¢iau vienu svarbiausiy jo komponenty islicka formalus skaitomumo ati-
tikimas tam tikrai klasei [40] (skai¢iuojamas naudojant viena i§ skaitomumo for-
muliy), o jo naudojimas reikalauja laiko ir ekspertinés kvalifikacijos.

Nors reikia pripazinti, kad tiek skaitomumo formuliy, tiek kity instrumen-
ty taikymas labai naudingas konkreciais atvejais, siekiant gilesnio supratimo
vertinimo, mokslininkai akcentuoja empiriniy tyrimy svarba, kuriais siekiama
i§siaiskinti ne formaly teksto sudétinguma ar hipotetini supratima, o tai, kaip
konkrecius tekstus supranta tiksline informacijos vartotojy auditorija (pacientai,
gyventojai) [48, 49].

2.2.4 Teksto apimtis — vienas is teksto supratimq
apsunkinanciy veiksniy

Tyrimy rezultatai atskleidzia, kad pacientuy supratimas gali biti atvirksciai
proporcingas teksto apimciai (puslapiy skai¢iui) [22, 23, 50]. Pavyzdziui, 2005
m. Australijos mokslininky atliktas tyrimas parodé¢, kad didesné informuoto as-
mens sutikimo teksto apimtis yra susijusi su Zemesniu informacijos supratimu
— objektyvus informacijos apie klinikini tyrima supratimas statistiskai patikimai
koreliavo su dokumento apimtimi (jei 7 puslapiai ir maziau, zinojimas geréja)
[50]. Taip pat objektyvus supratimas? koreliavo su teksto skaitomumu — jei skai-
tomumas 11 klasés ir daugiau — supratimas mazéja. Naudojamy sutikimo formy
apimtis vis didéja ir aptariamo tyrimo autoriai neabejoja, kad tai — visuotinis
reiskinys, nes dauguma klinikiniy vaistinio preparato tyrimy yra daugiacentriai
ir tarptautiniai.

Remiantis Lietuvos bioetikos komiteto $io darbo autorei pateikta informacija,
2011 m. Lietuvos bioetikos komiteto vertinimui buvo pateiktos 108 klinikiniy
vaistinio preparato tyrimy paraiskos, kuriy Informuoto asmens sutikimo formy
bendras puslapiy skai¢ius buvo 1772. Taigi, vidutinis asmens formavimo formy
puslapiy skaicius buvo 16,6. Trumpiausia Informuoto asmens sutikimo forma

3 Objektyvus supratimas — tai asmens gebéjimas pateikti teisingus atsakymus { faktinius klausi-

mus.
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buvo 6, ilgiausia — 43 puslapiy. Beveik tre¢dalyje (35 i§ 108) pateikty klinikiniy
tyrimy dar buvo parengtos papildomos sutikimo formos biologinés medziagos,
kraujo méginiy, farmakogenetiniams ar farmakokinetiniams tyrimams ar atskiros
sutikimo formos asmens duomeny rinkimui (tvarkymui) bei fotografavimui. Siy
dokumenty vidutinis puslapiy skai¢ius — 6,7 puslapio. Tad tyrimuose, kuriuose
kartu su pagrindine naudojamos ir papildomos informuoto asmens sutikimo for-
mos vidutinis puslapiy skai¢ius buvo 22,8 puslapio. Svarbu pazyméti, kad kai
kuriuose klinikiniuose tyrimuose dar naudojamos informavimo formos, skirtos
tiriamojo partneriui, pastojusiai tiriamajai, o jau pasiraSyta Informuoto asmens
sutikimo forma gali biiti atnaujinama ir pakartotinai pasiraSoma net keleta karty
tyrimo eigoje.

Tenka pripazinti, kad nepaisant minéty ir daugybés kity tyrimy radiniy bei ty-
rimy etikos komitety diskusiju dél didéjancios informuoto asmens sutikimo formy
apimties ir sudétingumo, tik nedaugelis tyrimy etikos komitety reikalauja riboti
$io dokumento apimtj (pavyzdziui, Svedijos nacionalinis tyrimy etikos komitetas
reikalauja rengti ne didesnés nei 3-4 puslapiy informavimo formas) [51].

Apibendrinant galima teigti, kad nepaisant to, kad informuoto sutikimo do-
kumentuose pateikiama vis i§samesné su tyrimu susijusi informacija ir jos pa-
teikiama vis daugiau, klinikiniy tyrimy dalyviy informuotumas ir informacijos
supratimas islieka problemiskas.

Lietuvisky teksty (tiek sveikatos, tiek kity sri¢iy) skaitomumo vertinimo me-
todikos néra, o dél kalby strukttiros bei Svietimo sistemu skirtumy néra aisku, ar
lietuviy kalbos teksty analizei galima bty pritaikyti angly kalbos teksty skaito-
mumo vertinimui naudojamus jrankius. Pavyzdziui, teksto priskyrimas tam tikrai
klasei skirtingose §vietimo sistemose yra problemiskas — tekstas, skirtas DidZio-
sios Britanijos ar JAV SeStos bendrojo lavinimo klasés moksleiviui, nebttinai
atitiks reikalavimus tokios pat klasés moksleiviui Lietuvoje ar kitoje valstybéje.
Taip pat svarbu atkreipti démesi, kad Lietuvos gyventojy sveikatos rastingumas
beveik netyrinétas. Sie du aspektai — bendro sveikatos rastingumo issiaiskinimas
ir irankiy sveikatos teksty skaitomumui vertinti suktirimas igalinty sistemiskai ir
kryptingai vertinti visuomenei skirtus sveikatos informacijos tekstus, jskaitant ir
informuoto asmens sutikimo formas klinikiniams vaistinio preparato tyrimams.

Kita vertus, kaip jau buvo minéta, vien formalus teksto vertinimas taip pat
ne visuomet yra pakankamas, todé¢l informuotumo ar informacijos supratimo
tyringjimui pasirenkama tiriamyju (pacienty, informacijos gavejy ir vartotojy)
apklausa.
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2.3 Informuotumo (supratimo)
apie klinikinius tyrimus tyrimy apzvalga

Klinikiniy tyrimy dalyviy informuotumo ar informacijos supratimo vertini-
mo tyrimai pasaulyje atliekami jau kelis deSimtmecius. Taikomi tyrimo metodai
apima kiekybinius ir kokybinius. [vairuoja tyrimy metodikos bei instrumentai
— atliekamos apklausos interviu metodu ar savipildos biidu (pastu ar dalinant
anketas per tyréjus ar kitais biidais). Naudojami tyrimy instrumentai — uzdary (su
ar be pasirinkimo varianty), atviry klausimu klausimynai, struktiiruoti, pusiau
struktliruoti ar atviri interviu [52, 53]. Tyrimais siekiama iSsiaiskinti tiek objek-
tyvy tiriamyjy informuotuma, tiek subjektyvy informuotumo vertinima. Skiriasi
klausimynuy struktiira, tiriamyju populiacijos (viena liga serganciyjy ar skirtin-
gomis ligomis serganciyju, tyrime dalyvaujanciy ar hipotetiniy tiriamuyjuy kon-
tingentas), paciy klinikiniy tyrimy, kuriy pacientai apklausiami, metodologija
(viengubai ar dvigubai aklas/atviras tyrimas, atsitiktinis/neatsitiktinis tiriamuyju
grupiy sudarymas, placebu kontroliuojamas ar ne), todél rezultaty palyginimas
itin sudétingas. Kartais tyrimy rezultatai tokie poliarizuoti, kad sunku apskritai
daryti kokius nors apibendrinimus. Pavyzdziui, 1996-2010 m. vykdyty klinikiniy
tyrimy informuotumo apklausy metaanalizés, kuria buvo siekiama i$siaiskinti, ar
yra teisinga prielaida, kad iSsivysciusiy Saliy tiriamieji geriau supranta informa-
cija nei besivystanciy Saliy tiriamieji, autoriai priéjo iSvados, kad toks klausimas
yra kur kas sudétingesnio reiskinio supaprastinimas, nes informuoto sutikimo
kokybe¢ priklauso nuo pateikiamos informacijos kiekio ir pobiidzio, adekvataus
vertinimo ir savanorisko sprendimo [53].

Galima iSskirti keleta elementy, kurie tiriami, siekiant jvertinti, ar tiriamie-
ji supranta klinikinio tyrimo informacija: klinikinio tyrimo tikslas ir gydymo
alternatyvos; Salutiniai tiriamujy preparaty poveikiai, papildoma rizika ir nepa-
togumai; dalyvavimo klinikiniame tyrime savanoriskumas; gydymo/mokslinio
tyrimo skirtis (eksperimentinis veiklos pobtdis), atskleidziamas per atsitiktinio
tiriamyjy grupiy sudarymo, placebo kontrolés ir dvigubo aklumo bei tyrimo nau-
dos, supratima.

Siame skyriuje pateiksime $iy tyrimy rezultaty apibendrinima ir charakterin-
gus radinius.

Klinikinio tyrimo tikslas ir gydymo alternatyvos
Tyrimy rezultatai rodo, kad klinikinio tyrimo tikslas ir egzistuojancios gydy-
mo alternatyvos yra vieni i$ geriausiai suprantamy informacijos elementy. Fala-



gas ir kt. metaanalizés duomenimis, klinikinio tyrimo tiksla suprato 83-100 proc.
tiriamyjy 14 i§ 26 nagrinéty studijuy. Palmerio ir kt. septyniuose klinikiniuose
tyrimuose dalyvavusio 161 tiriamojo apklausa, kuria buvo siekiama i$siaiskinti,
ar pakartotinis informacijos paaiskinimas pagerina informacijos supratima, taip
pat parodé, kad nuo 40 proc. (psichozés klinikinis tyrimas) iki 100 proc. (mie-
go sutrikimy klinikinis tyrimas) tiriamyjy suprato tyrimo tiksla jau po pirminio
informacijos pateikimo ir net 96-100 proc. — po pakartotinio informacijos patei-
kimo [54].

Taciau Mandava ir kt. atkreipia démesi, kad radiniai labai skirtingi. Pavyz-
dziui, vertinant i$sivysciusiy Saliy duomenis, tyrimo tikslo supratimas svyruo-
ja nuo 10 proc. (JAV) iki 100 proc. (Kanada). Besivystanciose Salyse stebimas
panaSus svyravimas — nuo 26 proc. Malyje vykusio vaiky maliarijos klinikinio
tyrimo tévy iki 90 proc. motiny Gambijoje vykdytame vaiky gripo tyrime.

Apzvelgtos studijos taip pat leidzia apibendrinti, kad daugiau nei du tre¢daliai
tiriamyjy jautési informuoti apie tai, koks gydymas biity taikomas, jei atsisakyty
dalyvauti klinikiniame tyrime.

Salutiniai tiriamyjy preparaty poveikiai, papildoma

klinikinio tyrimo rizika

Falagas ir kt. duomenimis, $io informacijos elemento supratimas vertin-
tinas itin auks$tai — 8 i§ 16 analizuoty studijy 90-100 proc. tiriamyju suprato,
kad klinikinis tyrimas kelia papildoma rizika arba Zinojo bent viena tiriamojo
vaistinio preparato Salutini poveiki. Minéta Palmerio ir kt. apklausa parodé¢, kad
55-100 proc. tiriamyjy suprato papildoma rizika jau po pirmojo informacijos
pateikimo, ir net 100 proc. — po pakartotinio informacijos pateikimo (iskaitant
psichoze ir Sizofrenija sergancius pacientus) [54]. 98 proc. ESPRIT klinikinio ty-
rimo pacienty teisingai jvardijo viena budinga tiriamojo vaistinio preparato (in-
terleukino-2) salutini reiskini (gripo simptomai), taciau reikia pazymeéti, kad net
79 ir 75 proc. neteisingai nurodé ir kitus du (tuberkuliozg ir klausos praradima)
[55]. Viename PAR klinikiniame tyrime net 79 proc. Zinojo apie papildoma su
klinikiniu tyrimu susijusia rizika ir net 97 proc. Tailande vykusio ZIV vakcinos
klinikinio tyrimo dalyviy pripazino, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime yra
susijes su papildoma rizika.

Taciau tiek iSsivysCiusiose, tiek besivystanciose Salyse sutinkama studijy,
rodanéiy itin Zzema klinikinio tyrimo keliamos rizikos ar Salutiniy reiskiniy su-
pratima. Pavyzdziui, tik 7 proc. Malyje vykusio pediatrinio maliarijos vakcinos
klinikinio tyrimo vaiky tévy pritaré teiginiui, kad tiriamoji vakcina gali turéti
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Salutiniy poveikiy [53] iki 11 proc. Pranciizijoje atliktos apklausos respondenty
siejo dalyvavima tyrime su papildoma rizika [56].

Mandava ir kt. pastebi, kad Sie duomenys gali priklausyti ir nuo to, kaip for-
muluojamas arba pateikiamas klausimas. Pavyzdziui, net 86 proc. JAV tiriamyjy
galéjo jvardinti bent viena tiriamo vaistinio preparato Salutini poveiki, kai buvo
pateiktas pasirinkimo varianty sarasas, taciau tik 48 proc. galéjo tai padaryti to-
kio saraso nepateikus [53].

Dalyvavimo klinikiniame tyrime laisvanoriskumas

Viena svarbiausiy dalyvavimo klinikiniame tyrimy salygu — laisvas, ne-
prievartinis tiriamojo asmens apsisprendimas dalyvauti tyrime arba pasitraukti
i§ tyrimo. Vertinant §j aspekta, daugumoje apzvelgiamy studijy buvo tiriamas
objektyvus Sios teisés zinojimas, taciau kai kurios studijos vertino ne tik formaly
Zinojima, taciau ir subjektyvia tiriamyju patirt, t. y., kiek laisvai jie jautési no-
rédami pasinaudoti teise nesutikti ar pasitraukti i§ tyrimo. Atkreiptinas démesys,
kad spaudimo Saltiniu jvardijamas ne tik tyrime kvieciantis dalyvauti medicinos
personalas ar artimieji, bet pati sunki paciento buiklé, progresuojanti liga.

Falagas ir kt. duomenimis, 7 i§ 15 studiju 81-100 proc. tiriamyjy suprato tei-
s¢ atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime, o 7 i§ 16 studijy 81 proc. tiriamyju
zinojo, kad gali bet kada pasitraukti i§ tyrimo [52]. Kitos nagrinétos studijos
taip pat rodo, kad Sio informuotumas apie dalyvavimo klinikiniuose tyrimuose
laisvanoriskuma yra aukstas. Svarbu pastebeéti, kad beveik 100 proc. apklausty
trijuose Kinijos regionuose atlikto epidemiologinio tyrimo dalyviy jautési laisvi
atsisakyti dalyvauti tyrime, taciau vienoje i§ grupiy net 38 proc. tiriamuyjy atsake,
kad nebuvo informuoti apie tokia galimybe [26].

Mandava ir kt. taip pat atskleidzia gana auksta informuotumo lygi apie daly-
vavimo savanoriskuma i$sivysciusiose Salyse — 15 i§ 18 iSsivysciusiy Saliy dau-
giau nei 75 proc. tiriamyjy zinojo, kad gali atsisakyti ar pasitraukti i$ tyrimo. Ta-
¢iau 5 18 15 besivystan¢iy maziau nei pusé tiriamyjy Zinojo, kad gali bet kuriuo
metu pasitraukti i§ tyrimo [53].

Svarbu pazyméti, kad $is tyrimas parodé, kad dalyvavimo savanoriskumo su-
pratimas — vienintelis rySkus skirtumas tarp i$sivysciusiy ir besivystanciy Saliy
tiriamyjy informuotumo.

Tiriamasis veiklos pobiidis (gydymo/mokslinio tyrimo skirtis)
Mandava ir kt. analizés duomenimis, eksperimentinio veiklos pobtidzio su-
pratimas taip pat svyruoja nuo 30 proc. (JAV onkologijos tyrimas) iki beveik



26 proc. (Salis nenurodoma) iki 100 proc. (Dramblio kaulo kranto motery) besi-
vystanciose Salyse.

Vis délto nagrinétos studijos atskleidzia, kad klinikinio tyrimo eksperimen-
tinio pobtidzio ir skirtingy tyrimo dizaino elementy supratimas yra zemas, lygi-
nant su kitais anksc¢iau aptartais informacijos elementais. Tik 3 i§ 13 nagrinéty
publikacijy [55, 57, 58] nurodomas pakankamai aukstas eksperimentinio klini-
kinio tyrimo pobiidzio supratimas (vienoje — 99 proc. zinojo, kad svarbiausias
tyrimo tikslas — iStirti naujo vaisto veiksminguma; kitoje — 80 proc. tiriamuyjy
suprato mokslinj tyrimo pobiidi, 59 proc. suprato, kad svarbiausias tikslas yra
nauda kitiems, trec¢ioje — 88 proc. tiriamyjy Zinojo, kad tiriamasis vaistinis pre-
paratas yra eksperimentinis vaistas).

Reikia pastebéti, kad tyrimy rezultatai ne visada leidzia vienareikSmiskai ver-
tinti eksperimentinio tyrimo pobtidzio supratima. Pavyzdziui, Jeffordo ir kt. 102
apklaustyjy studija parodé, kad 76,5 proc. tiriamyjy patvirtino, kad dalyvavimas
klinikiniame tyrime gali neduoti jiems tiesioginés asmeninés naudos, taciau net
52,5 proc. tiriamyju neteisingai patvirtino teiginj, kad visos gydymo procediiros
ir vaistai yra standartiniai ju situacijoje (t. y., negaléjo identifikuoti eksperimen-
tinio klinikinio tyrimo pobiidzio) [132].

Prancuzijoje atlikto tyrimo autoriy vertinimu, net 83 proc. apklaustyjy lai-
kytini negalinéiais identifikuoti gydymo/mokslinio tyrimo skirties dél to, kad
i§ dalyvavimo klinikiniame tyrime tikéjosi geriausio gydymo arba galimybeés
gauti geresnj gydyma be papildomos rizikos, 69 proc. tikéjosi asmeninés naudos
i§ dalyvavimo tyrime ir net 31 proc. nesuprato tiriamojo veiklos pobtidzio [56].
Panasiai Appelbaumo ir kt. JAV atliktas tyrimas parodé, kad 31 proc. tiriamy-
ju neadekvaciai tikéjosi individualizuotos prieziiiros, o 51 proc. — neadekvaciai
vertino asmening nauda [59].

Taciau didziausia susirtipinima kelia tai, kad kartais tiriamieji apskritai nesu-
vokia dalyvaujantys moksliniame tyrime. Pavyzdziui, tik 22 i§ 50 I fazés onko-
loginio tyrime dalyvavusiy pacienty suprato, kad ju tyrime tiriamos skirtingos
dozés tam, kad buty galima jvertinti toksiSkuma, o ne pagerinti ju sveikata [60];
76 proc. epidemiologinio tyrimo Kinijoje dalyviy maneé, kad epidemiologinis
tyrimas buvo jprastinés sveikatos priezitiros dalis, o ne mokslinis projektas [26],
o net trecdalis JAV klinikinio tyrimo dalyviy apskritai nezinojo, kad dalyvauja
klinikiniame tyrime, nors buvo pasira$¢ informuoto sutikimo forma [61].
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Atsitiktinis tiriamyjy grupiy sudarymas

Ir Siuo aspektu Mandava ir kt. analizé atskleidzia didziulius skirtumus tarp
tyrimy radiniy — atsitiktini tiriamyjy grupiy sudaryma suprato nuo 22 proc. (Ny-
derlandai) iki 90 proc. (JAV) tiriamyjy iSsivysciusiose Salyse ir nuo 19 proc.
(Uganda) iki 90 proc. (Malis) besivystanciose Salyse. Falagas ir kt. analizéje 4 i$
8 studijy, tyrinéjusiy §j aspekta, i klausima apie atsitiktinj tiriamuyjy grupiy suda-
ryma teisingai atsaké 91-100 proc. tiriamyju. Kaip ir kity informacijos elementy,
atsitiktinio tiriamyjy grupiy sudarymo supratimas gali priklausyti nuo laiko, pra-
&jusio nuo informuoto sutikimo pasiraS§ymo. Pavyzdziui, 68 proc. vaiky tévy su-
prato atsitiktini tiriamyju grupiy sudaryma praéjus 48 valandoms po pasirasymo,
79 proc. ZIV vakcinos tyrimo dalyviy — i§ karto po pasira§ymo, tatiau maziau
nei pusé tiriamyjy 6 isivysciusiose Salyse suprato atsitiktini paskyrima i grupes
pra¢jus keliems ménesiam ar metams po informuoto sutikimo pasiraSymo [53].

Minétos Pranciizijoje atliktos apklausos duomenimis, tik 26 proc. tiriamyjy
Zinojo terming ,,randomizacija” (atsitiktinis tiriamyjy grupiy sudarymas) ir tik
15 proc. galéjo atsakyti, ka jis reiskia. Net 65 proc. apklausoje dalyvavusiy pa-
cienty negaléjo pasakyti, kas nusprendzia, kuris tiriamasis vaistinis preparatas
jiems skiriamas ir tik 14 proc. teisingai atsaké, kad §i skyrima lemia atsitiktinu-
mas [56].

Svarbu pastebéti, kad tyrimai, kuriais buvo siekiama i$siaiskinti, ar supapras-
tintos asmens informavimo formos padeda pagerinti tiriamyju supratima, taip pat
rodo gana zema $io klausimo supratima — teisingai | klausima, kas nusprendzia,
koks preparatas bus paskirtas atsaké 26 proc. respondenty, skaiciusiy origina-
lia informavimo forma ir 42 proc., skaiciusiy supaprastinta informavimo forma
[62], kitame tyrime — 23 proc. ir 18 proc. atitinkamai standartinés ir supaprastin-
tos formos grupiy tiriamyjy [63].

Placebas

Nors Mandava ir kt. nedaro i§vados, kad placebo supratimas besivystancio-
se ir i§sivyscCiusiose Salyse esmiskai skiriasi, keleto studijy rezultatai, kuriuose
buvo nagrinéjamas §is informacijos elementas, rodo, kad iSsivysciusiose Salyse
placebo supratimas svyruoja nuo 28 proc. iki 87 proc. (6 studijos), besivystan-
¢iose — nuo 10 proc. iki 50 proc. (3 studijos). Autoriai pastebi, kad tyrimo me-
todologijos supratimas gali priklausyti ir nuo tiriamyjy vertinimo, kiek ar kaip
placebas gali paliesti juos asmeniskai. Pavyzdziui, 31 proc. Tailande vykusios
ZIV vakcinos tyrimo dalyviy teisingai atsaké, kad pusé tiriamujy gaus placeba,
taCiau net 48 proc. sake, kad yra 50/50 tikimybe, kad jie patys gaus placeba. Ir



atvirks¢iai — net 87 proc. vienos JAV studijos tiriamyjy teisingai atsaké, kad kai
kuriems tiriamiesiems bus paskirtas placebas, taciau tik 50 proc. patvirtino teigi-
ni, kad placebas gali biiti paskirtas jiems asmeniskai.

Nors yra tyrimy, rodanciy pakankamai gera informuotuma apie placebo nau-
dojima [47, 54, 56], sudétinga vertinti, ar tai — tik formalus teisingo apibrézi-
mo parinkimas, ar adekvatus placebo esmés ir naudojimo paskirties supratimas.
Anksc¢iau minéta Sizofrenija serganciy pacienty apklausa atskleidé, kad nepai-
sant fakto, kad dauguma tiriamyjy teige, kad supranta, kas yra placebo, toliau
klausiant apie galimus Salutinius reiskinius tyrimo metu, dalis respondenty nu-
rode, kad placebas gali ,,padidinti cukraus kiekj kraujyje, tad jei esi diabetikas,
placebas gali pakenkti® [46].

Dvigubas aklumas

Nors yra tyrimy, rodanciy, kad tiriamieji pakankamai gerai supranta, kad
dvigubai aklo tyrimo metu nei gydytojas, nei pacientas nezino, koks tiriamasis
preparatas yra skiriamas [46, 64], vélgi sudétinga vertinti, kiek gilus tas suprati-
mas. Kartais stebimas dalinis dvigubo aklumo supratimas — kai tiriamieji mano,
kad gydytojas nezino, taciau jie patys zino, kokj preparata vartoja arba atvirks-
¢iai. Pavyzdziui, net 80 proc. reumatoidinio artrito klinikinio tyrimo pacienty
teisingai paneige teigini ,,mano gydytojas zino, koks preparatas man skiriamas”,
taciau net 50 proc. neteisingai patvirtino tikrai gaunantys veiksminga preparata
[65]. Minétas pranciizy tyrimas parode, kad tik 22 proc. tiriamyjy teisingai at-
saké, kad pacientai nezino, kokj preparata vartoja, ir tik 15 proc. — kad ir gydy-
tojas nezino [56]. Autoriai daro prielaida, kad net tuo atveju, kai tiriamiesiems
aiskiai pasakoma, kad tyrime yra naudojamas placebas ir tiriamieji preparatai
paskiriami atsitiktinumo principu, tiriamieji nori tiketi, kad gydytojas-tyréjas
zino, koks preparatas jiems skiriamas ir paskyré jiems tinkamiausia gydymo
buda [66].

Apibendrinant, tenka pripazinti, kad tyrimy radiniai labai poliarizuoti ir sun-
kiai palyginami d¢l skirtingos tyrimy metodikos. Vis délto galima bendro pobt-
dzio jzvalga, kad paprastai tiriamieji geriau supranta informacija apie dalyva-
vimo savanoriskuma, rizika bei alternatyvas, o eksperimentini pobtdi ir su juo
susijusius metodologijos elementus — pras¢iau. Todél kitame skyriuje bus i$sa-
miau aptariamos priezastys, galimai lemiancios, kodél eksperimentinis kliniki-
nio tyrimo pobidis ir informacija apie klinikinio tyrimo metodologija (placeba,
akluma, atsitiktinj grupiy sudaryma) yra sudétingesnés temos.
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2.4 Gydymo ir mokslinio tyrimo skirties supratimas —
vienas svarbiausiy informuotumo apie klinikinj tyrima pozymiy

Raktinis informuoto sutikimo dalyvauti moksliniame medicinos tyrime kom-
ponentas yra supratimas, kad mokslinis tyrimas yra ne tas pats kas gydymas, nes
tiriamajam nesupratus mokslinio-tiriamojo §ios veiklos pobiidzio, iSkreipiamas
visos kitos pateikiamos informacijos supratimas [67]. Pavyzdziui, tiriamasis pui-
kiai galéty suprasti asmens informavimo formos skyriy apie civilinés atsakomy-
bés draudima ar konfidencialumo apsauga, taciau toks supratimas neprasmingas,
jei nesuvokiama, kad Sios teisés garantuojamos mokslinio tyrimo kontekste. To-
dél vienas svarbiausiy informavimo formy rengéjy ir gydytojuy-tyréju uzdaviniy
— tinkamai ir suprantamai paaiskinti tiriamiesiems, kad jie kvieciami dalyvauti
ne jiems individualiai pritaikytoje gydymo programoje, o pagal protokola atlie-
kamame moksliniame tyrime. Jei tiriamieji Sios informacijos nesupranta, su-
kompromituojama pati informuotumu pagristo sutikimo idéja. Biomedicininiy
tyrimy etikos kontekste toks nesupratimas apibiidinamas kaip gydymo ir moks-
linio tyrimo painiava (angl. therapeutic misconception).

Pagrindin¢ priezastis, dél kurios gydymo ir mokslinio tyrimo skirties nesu-
pratimas nusipelno tiek daug démesio tyrimy etikos kontekste yra ta, kad toks
nesupratimas i§ esmés konfliktuoja su informuoto sutikimo principu, neleidzia
igyvendinti reikalavimo uZztikrinti informuotumu pagristy sprendimy priémimo.
Tiriamieji, ,,susipainioj¢ gydymo ir mokslinio tyrimo skirtyje, negali duoti lais-
vo sutikimo, o tai pazeidzia asmens orumo principa ir teis¢ priimti prasmingus
su juy gyvenimu ar gydymu susijusius sprendimus [67].

2.4.1 Termino ,, therapeutic misconception
reiksmé ir problemos svarba

Reikia pripazinti, kad ,,gydymo ir mokslinio tyrimo painiavos® termino apim-
tis ir reikSme islieka diskusijy objektas. Anot termino autoriaus Appelbaumo, su
gydymo ir tyrimo skirties supratimo problema susiduriama dviem atvejais:

a) kai tiriamieji iSreiSkia neteisingg isitikinima, kad jy asmeniniai poreikiai
lemia, koks preparatas ar procediiros jiems bus paskirtos arba jie bus pri-
taikomi pagal ju poreikius (pavyzdziui, atsitiktinio paskyrimo { grupes
arba fiksuotos dozés nesupratimas, nesupratimas, kad tyrimo metu nelei-
dziama vartoti kai kuriy preparaty, kuriy pacientas noréty); ir



b) kai tiriamieji pervertina tyrimo Zadamos naudos pobiidj ar tikimybe, tik
del to, kad neteisingai supranta pacig mokslinio tyrimo prigimti (paprastai
tai pasireiskia tuo, kad tiriamieji nesupranta paties tyrimo tikslo — i§siais-
kinti, ar tiriamas gydymo biidas yra veiksmingas ir saugus ir kad tai gali
biiti zinoma tik tyrimui pasibaigus, todél ir nauda tiriamojo sveikatai yra
tik tikétina).

Galima teigti, kad dél pirmosios reik§més yra sutarimas — visi autoriai, nagri-
néje gydymo ir mokslinio tyrimo skirties problema, i$skiria §i elementa [24]. Dél
antrosios reik§més susiduriame su ne viena konceptualine ir praktine problema.
Pirmiausia dél to, kad pats savokos ,.klinikiniy tyrimy nauda“ turinys gali bati
suprantamas maziausiai trimis reikSmeémis: kaip tiesioginé (dél tyrimo metu pa-
skirtos intervencijos (vaistinio preparato ar gydymo btido) ar netiesioginé nauda
paciam tiriamajam (nauda tiriamajam dél paties dalyvavimo (atidesné priezitira,
daznesni vizitai, démesys ir pan.), ar kaip nauda mokslui, visuomenei ir ateities
pacientams [68].

Tyrimy rezultatai atskleidzia, kad net klinikiniy tyrimy projektus vertinantys
etikos komitetai skirtingai interpretuoja (pavyzdziui, teikia prioriteta tiesioginei
naudai, bet ne naudai ateities pacientams) bei sutapatina tiesioging ir netiesiogi-
n¢ nauda [69]. Konsensuso dél naudos koncepto interpretacijos nebuvimas tarp
informuoto sutikimo formu rengéju, tyréju, etikos komitety ir mokslininky gali
salygoti ir neapibrézta informacijos apie tyrimo nauda pateikima pacientams
[70]. Tai ypaé svarbu, nes tyrimy rezultatai taip pat rodo, kad tyrimo Zadama
nauda yra vienas svarbiausiy motyvy, skatinan¢iy zmones juose dalyvauti [71,
72]. Taciau kartu susiduriama su klausimu, kaip jvertinti, kuria prasme patys ti-
riamieji interpretuoja §i termina. Pavyzdziui, vienos apklausos rezultatai parodé,
kad 93 proc. apklausty I fazés vézio tyrime dalyvavusiy tiriamyjy teigé suprate
jiems pateikta informacija apie planuojama tyrima, taciau tik trecdalis juy galéjo
tinkamai jvardyti tyrimo tiksla (nustatyti tiriamojo preparato toksiSkuma, tolera-
vima ir saugiausia dozg) [73]. Net 85 proc. teigé nusprende dalyvauti tikédamie-
si terapinés naudos ir tik keletas nurod¢, kad nusprendé dalyvauti dél altruistiniy
paskaty. Autoriai daro iSvada, kad didzioji dalis Sio tyrimo dalyviy neabejotinai
nesuprato gydymo/mokslinio tyrimo skirties. Tuo tarpu kito I fazés vézio klini-
kinio tyrimo tiriamieji nurodé, kad i§ dalyvavimo tyrime tikéjosi naudos, taciau
tikéjosi naudos sau, ivertindami, kad kiti jos negaus (tik 3 proc. teisingai nurodé,
kad naudos i$ dalyvavimo tyrime jie negaus, taciau net 60 proc. teisingai nurodeé,
kad kiti tyrimo dalyviai naudos negaus). Autoriy teigimu, tai rodo, kad tiriamieji
buvo ne susipainioj¢ gydymo/mokslinio tyrimo skirtyje, o grei¢iau buvo objek-
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tyviai vertinantys aplinkybes optimistai, tikintys, kad jiems tiesiog pasiseks [ 74].
Todel kai kurie autoriai mégina skirti gydymo/mokslinio tyrimo painiava nuo
,.haudos pervertinimo* ar ,,optimizmo** (,,therapeutic optimism*) [75].

Nuo pat problemos jvardijimo ir termino sukiirimo prie§ daugiau kaip du
desimtmecius [76], ji tapo svarbiu moksliniy tyrimy objektu. Glumina tai, kad
visa $§] ilga laikotarpi atliekami klinikiniuose tyrimuose dalyvaujanciy asmeny
supratima nagrinéjanciy tyrimy rezultatai rodo, kad nuo 62 iki 86 proc. tiriamyju
nesupranta vieno ar kito esminio su dalyvavimu klinikiniame tyrime susijusio
informacijos elemento [77].

Vienintelis Lietuvoje atliktas tyrimas (pasSto apklausa), kuriuo buvo siekiama
vertinti klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty informuotuma, parodé,
kad beveik du trecdaliai (58,5 proc.) dvigubai akluose klinikiniuose tyrimuose
dalyvavusiy asmeny suprato, kad tiriamuosius preparatus skiriantis gydytojas
tyréjas nezino, kurj preparata skiria, o beveik trecdalis (27,2 proc.) tiriamyju
suprato placebo naudojimo esmg. Minimo tyrimo autorés teigimu, Sie radiniai
parodé rimtas informuoto asmens sutikimo reikalavimo igyvendinimo proble-
mas ir sitilé diegti adekvacius priezitiros mechanizmus [10].

2.4.2 Konsensuso dél klinikinio tyrimo ir
gydymo tiksly apibrézties tritkumas

Formalus skirtumas tarp mokslinio tyrimo ir gydymo tiksly yra aiskus, taciau
vienareikSmiskai kvalifikuoti moksliniy medicinos tyrimu (skirtingai nei dauge-
lio kity sri¢iy moksliniy tyrimy) kontekste atliekamas procediiras kaip mokslines
ar gydomasias néra paprasta. Taip yra todél, kad medicinos moksliniai tyrimai ir
klinikin¢ praktika yra neatsiejamai susijusios — klinikiniy tyrimy metu atlieka-
mos gydomosios ir diagnostinés procediiros, skiriami vaistiniai preparatai, atlie-
kama pacienty apziira.

Dalis klinikinio tyrimo medicininiy manipuliaciju atlickamos ir paciento
sveikatos tikslu, dalis — i§skirtinai mokslinio tyrimo tikslu (pavyzdziui, imamas
papildomas kraujo ar audinio méginys). Norétysi atkreipti démesi ir { medicinos
moksliniy tyrimy ivairove — nuo visiskai neinvazyviy stebéjimo, medicinos do-
kumenty ar kitais tikslais surinktos biologinés medziagos tyrimuy iki klinikiniy
chirurgijos ar vaisty tyrimy, kurie, savo ruoztu, taip pat ivairuoja nuo I iki IV
fazés, placebo kontroliuojamy ir nekontroliuojamu, atsitiktinio/neatsitiktinio ti-
riamyjy grupiy sudarymo, esant ar nesant standartinio gydymo, tyrimuy, dél ko jie
esmiskai skiriasi rizikos (nepatogumuy) ir naudos aspektu.
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Svarbu pastebéti, kad galimos ir skirtingos sveikatos priezitiros (angl. care)
sampratos ir interpretacijos — tyrimy rezultatai atskleidzia, kad tiek tyréjai, tiek
tyrimy dalyviai, aiSkiai identifikuojantys mokslinio tyrimo ir gydymo skirtj,
sveikatos prieziiira laiko neatsiejama klinikinio tyrimo dalimi, o tyrimo metu
sukuriama santykj tarp tyréjo ir tiriamojo laiko net geresniu nei jprastinéje kli-
nikingje praktikoje [78]. Siame kontekste paminétina ir autoriy, daugeli mety
tyrinéjusiy informuoto supratimo problemas, idéja, kad Siuolaikiné sveikatos
priezitra galéty ar turéty biiti plétojama siekiant klinikinés praktikos ir moksli-
niy tyrimy integravimo, kuris galéty biti naudingas tiek Siandienos, tiek ateities
pacientams [79].

Neabejojama, kad prasmingam, informuotumu pagristam sutikimui gydymo/
mokslinio tyrimo skirties supratimas visada reikSmingas, taciau jo svarba etiniu
aspektu gali buti ,,laipsniska“, priklausomai nuo konkretaus klinikinio tyrimo
metodologijos ir konteksto [80]. Kuo didesné klinikinio tyrimo keliama rizika
ar su juo susij¢ nepatogumai, ir kuo mazesné zadama tiesioginé nauda (t. y., kuo
nepalankesnis rizikos ir naudos santykis), tuo Sios skirties supratimas yra reiks-
mingesnis ir jo atskleidimui biitina skirti daugiau démesio. Nors ,,laipsniskos*
gydymo/mokslinio tyrimo painiavos idéja turi konceptualiniy trukumy, ji gali
biti naudinga praktiniu poziiiriu, siekiant nustatyti tyrimy etikos komitety darbo
prioritetus ar i$skirti tyrimy grupes, kurioms turéty biity taikomi grieztesni infor-
muoto sutikimo gavimo procediiros reikalavimai.

Apibendrinant galima teigti, kad nepaisant skirtingy gydymo/mokslinio tyri-
mo painiavos interpretacijy ir tebevykstancios diskusijos dél termino apimties,
tiriamyjy negebé¢jimas atskirti pirminiy gydymo ir tyrimo tiksly iSlicka proble-
miskas, taciau kartu reikia pastebéti, kad $ios painiavos jvertinimui svarbiis nau-
dos, rizikos (nepatogumy), dalyvavimo motyvacijos aspektai. Tai skatina giliau
analizuoti problemos priezastis bei tirti ja konkre¢iuose socialiniuose-kultiiri-
niuose kontekstuose.

2.5 Veiksniai, darantys jtaka informacijos apie klinikinius tyrimus
supratimui ir tiriamujy apsisprendimui dalyvauti tyrimuose

Kaip jau ming¢jome, daugelis studijy, tyrinéjusiy sveikatos informacijos supra-
tima ar klinikiniuose tyrimuose dalyvaujanciy asmeny informuotumui daranéiy
itaka veiksnius, atskleidé, kad su potencialiai Zemesniu informacijos supratimu
paprastai yra susij¢ keli objektyviis veiksniai: vyresnis amzius, Zemesnis issila-
vinimas [59], teksto apimtis ir skaitomumas [50]. Ta¢iau kartu pastebéta, kad kai
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kurie objektyviis veiksniai, pavyzdziui, auks$tesnis iSsilavinimas [56], papras-
tesniy informuoto sutikimo teksty naudojimas [43] ar papildomas informacijos
paaiSkinimas zodziu [80] nebiitinai susije su geresniu informacijos supratimu.
Todél svarbu atkreipti démesi ir i tai, kad supratima ir sprendimus lemia ne tik
intelektiniai gebéjimai ir racionalios priezastys, bet ir daugybé emociniy, soci-
aliniy, kultfiriniy, psichologiniy, asmenybés veiksniy [77, 82, 83]. Pavyzdziui,
tyrimy rezultatai atskleidzia, kad net suprasdami klinikinio tyrimo specifika ir
fakta, kad tikétis naudos sveikatai néra objektyvaus pagrindo, tiriamieji vis tiek
akcentuoja naudos svarba ir jos tikisi [74]. Todél itin svarbu aptarti gilesnes —
kultiirines, socialines, psichologines — priezastis, apsunkinancias gydymo/moks-
linio tyrimo skirties (atsitiktinio tiriamyju grupiu sudarymo, placebo kontrolés ir
dvigubo aklumo) supratima.

» Terapiné aplinka“, dvejopas gydytojo vaidmuo ir

pasitikéjimas sveikatos prieZiiira

Viena svarbiausiy klificiy, trukdanciy suprasti skirtuma tarp gydymo ir moks-
linio tyrimo — prielaida, kad gydytojai visada veikia vedini geriausiy paciento
interesy, daro viska, kas geriausia juy pacientams. Ch. Fried ivardijo §i gydyto-
jo profesijai keliama reikalavima kaip asmeninés (individualizuotos) sveikatos
dazniausiai vyksta sveikatos prieziiiros istaigose, i kurias jprastai zmonés krei-
piasi tada, kai jiems reikia pagalbos ir ta pagalba gauna [59]. Dar vaikystéje
iSmokstame, kad ligoninése ir poliklinikose dirba gydytojai, kurie mumis besa-
lygiskai riipinasi, kuriu tikslas yra pagydyti ligas ir uzkirsti kelia ju atsiradimui.
Gydytojo ivaizdis ir likesciai jo atzvilgiu taip pat kultiriskai salygoti — medikas
tradiciskai asocijuojasi su riipesciu ir globa. Todé¢l pats faktas, kad tyréjas yra
gydytojas (nebiitinai Seimos ar kitas gydantis gydytojas) sukuria pasitikéjimo
ir priezitiros atmosfera. Vienas i§ galimy tokio pasitikéjimo liudijimy — kartais
pacientai pasirengg pasiraSyti informuoto sutikimo formas net ju neskaitg [85].
Daugeliu atvejy informacijos gavéjas pirmiausia vertina ne informacijos turini, o
jos Saltinio patikimuma [86], todél nuoseklu, kad gydytojo pateikiama informa-
cija jo kompetencijos klausimais priimama su didesniu pasitikéjimu [87]. Tyrimuy
rezultatai atskleidzia, kad gydytojo nuomon¢ ir rekomendacija yra viena i§ prie-
zas¢iy, lemianciy pacienty apsisprendima dalyvauti tyrime. V. Marc¢iulionienés
atliktas tyrimas taip pat parodé, kad tik nedidel¢ dalis klinikiniy tyrimy dalyviy
pirma karta apie klinikinius tyrimus suzinojo i$ neutraliy Saltiniy — televizijos,
spaudos, radijo ar interneto [11].
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Vis délto, santykis tarp gydyto ir paciento esmiskai skiriasi nuo santykio
tarp tyr¢jo ir tirilamojo — gydytojas gydo konkrety pacienta, parenka metodus ir
vaistus jam individualiai, atsizvelgia | konkrecias jo reikmes, tuo tarpu tyréjas —
vykdo protokolo nurodymus, daznai net nezinodamas koki vaistinj preparata ar
gydymo biida skiria pacientui [88]. Tad vienas i§ painiavos Saltiniy yra tas, kad
klinikiniy tyrimy centrai atrodo kaip sveikatos priezitiros istaigos (ir dazniausiai
yra sveikatos prieziiiros istaigos), o tyréjai tuo pat metu yra ir gydytojai ir atrodo
kaip gydytojai — jie dévi baltus chalatus, dirba ligoningje, atliecka medicininius
tyrimus ir skiria vaistus [89].

Pavyzdziui, Jungtinés Karalystés mokslininky atliktas kokybinis tyrimas su
klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiais diabetu serganciais pacientais patvirtina
daugelio autoriy izvalga, kad pacientams ypac sunkiai suvokiami tokie moksli-
niai terminai kaip atsitiktinis tiriamyju grupiy sudarymas (randomizacija), rizika
ir tikimyb¢ [90]. Taciau Sis kokybinis tyrimas parode¢, kad mokslinis nerastin-
gumas néra vienintelé supratimo klititis — daugelis apklaustyju ne tik nesuprato
svarbiausiy klinikiniy tyrimy metodologijos elementy (placebo, atsitiktinio tiria-
muyju grupiu sudarymo ar dvigubo aklumo), taciau emociskai negaléjo priimti
pacios idéjos, kad gydytojas gali paskirti vaista atsitiktinai ar neskirti veiklaus
preparato. Autoriy teigimu, pati atsitiktiniu tiriamuyju skirstymu paremto klini-
kinio tyrimo koncepcija prieStarauja paciento lukesc¢iams, o tai, kad gydytojo
sprendimus lemia atsitiktinumas, tirilamyjy manymu, apskritai rodo gydytojo ne-
kompetinguma. Kita — klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy vaiky tévy apklausa
— atskleidé, kad sunkiai serganciy vaiky tévams taip pat buvo emociskai nelen-
gva suvokti ir priimti atsitiktinio skirstymo (neindividualizuotos priezitiros) fak-
ta, ka liudijo ir ju vartojamos savokos —,,neteisinga®, ,,besirdiska“, ,,sunku‘ [91].
Autoriai sp¢ja, kad nerima keliancios informacijos (pavyzdziui tai, kad gydantis
gydytojas samoningai skiria ne geriausig gydyma, o nezinoma preparata) atme-
timas padeda tiriamiesiems i$laikyti pasitikéjima sveikatos priezitira. Leukemija
serganciy vaiky klinikiniame tyrime 83 proc. apklausty tévy atsitiktinio paskyri-
mo { tirlamyjy grupes esmg zodziu paaiskino tyréjas (t. y., tévai gavo ir rasyting,
ir Zoding informacija), ta¢iau net 50 proc. tiriamyjy vis tiek jos nesuprato [81].
Toks nesupratimas galéty buti siejamas su tuo, kad ligos sunkumas ar nepalanki
prognozé taip pat gali biiti vertinami kaip veiksniai, skatinantys didesnius te-
rapinés naudos lukescius ir zemesni galimos rizikos vertinima [56, 59], o ypac
pazeidziama tiriamyju populiacija (vaikai) § veiksnj dar sustiprino.



Pasitikéjimas gydytojais ar paternalistiné kultiira?

Tyrimy rezultatai rodo, kad ir Lietuvoje didelé dalis gyventoju pasitiki gy-
dytojais [92, 93]. Taciau kartu tenka pastebéti, kad dél totalitarinés sistemos pa-
veldo, autonomijos principas, kuriuo grindziama informuoto asmens sutikimo
doktrina, dar néra visiskai integruotas i Lietuvos ar kity buvusio sovietinio bloko
Saliy sveikatos priezitiros kulttirg ir praktika [94, 95].

Todél ir Siandieningje sveikatos prieziiiroje susiduriame su vadinamojo pa-
ternalistinio gydytojo-paciento santykio modelio, sprendimy priémimo preroga-
tyva suteikiancio gydytojui, o ne pacientui, apraiSkomis. Paternalistinis santy-
kio modelis suponuoja paciento nelygiavertiSkuma ir pasyvuma, todél neteikia
reik§més paciento informavimui ir jo itraukimui | sprendimy priémimo procesa.
Keleto pastaraisiais metais Lietuvoje atlikty tyrimy duomenys atskleidzia, kad
daliai pacienty vis dar priimtinas paternalistinis santykiy modelis [92, 95]. 2002
metais atliktos nedidelés bendruomenés apklausos autoriai pastebi, kad pacientai
nelinkg sakyti gydytojui savo nuomongs, o tiesiog vykdyti ju nurodymus [96].
Nors paternalistinis santykiy modelis tampa vis maziau patraukus Lietuvos gy-
ventojams, akivaizdu, kad partneriskas gydytojo-paciento santykis neturi tokios
stiprios tradicijos ir tvirty pagrindy, kaip Vakary ar Siaurés Europos 3alyse.

Pasitikéjimo santyki tarp gydytoju ir pacientu (pasireiSkianti, pavyzdziui,
pacienty polinkiu lankytis pas ta patj gydytoja) kaip regionui biidinga pozymi
i8skiria ir klinikinius tyrimus monitoruojancios kompanijos. Teigiama, kad ,,toks
santykis kartu padeda greitai ir veiksmingai jtraukti reikiama protokolo reika-
lavimy besilaikanciy pacienty skaiciy, net ilgalaikiy tyrimy atveju uztikrinti di-
delj tyrima baigusiy pacienty skaiciy bei kokybiskus tyrimy duomenis® [97].
Siame kontekste vélgi paminétina M. Maréiulionienés klinikiniy tyrimy dalyviy
apklausa, atskleidusi, kad didzioji dalis klinikiniy tyrimy dalyviy pasitiki savo
Seimos gydytoju ir priimdami sprendima dél dalyvavimo tyrime tariasi su juo ar
kitu gydytoju [11].

Paternalistinés medicinos kontekste apskritai sudétinga atskirti ir jvertinti, ar
pacienty (tiriamyju) elgesi (pvz., sutikti dalyvauti tyrime) skatina pasitikéjimas,
ar tiesiog iSmoktas, jprastas ir nekvestionuojamas paklusimas, igtidzio klausti ir
kritiskai vertinti informacija neturéjimas.

Nors nei Lietuvoje, nei kitose regiono Salyse gydymo/mokslinio tyrimo skir-
ties supratimo problemos nebuvo tyrinétos paternalistinés kulttiros kontekste, at-
sizvelgiant | tai, kad paternalistinis santykis i§ esmés problemiskas autonomijos
ir informuoto sutikimo atzvilgiu, yra pagrindo daryti prielaida, kad tai — svarbus
veiksnys. Literattiroje atkreipiamas démesys, kad paternalistiné kulttira gali da-
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ryti jtaka tyréju atvirumui mokymams ir diskusijoms [56], kurie neabejotinai yra
svarbis siekiant spresti supratimo problemas.

Tyréjy vaidmuo

Dazniausiai nagrinéjant galimas informacijos nesupratimo priezastis démesys
sutelkiamas { informacijos gavéja — tiriamaji asmeni. Ta¢iau ne maziau svarbus
ir informacijos suteikéjo — tyréjo — vaidmuo. Tyrimy rezultatai atskleidzia, kad
kartais ir patys tyréjai, pateikdami informacija nelinkg aiskinti atsitiktinio tiria-
muyju grupiy sudarymo esmes ir akcentuoti, kad pacientui skiriamas medikamen-
tas ar gydymo biidas parenkamas ne individualiai, t. y., ne vadovaujantis tuo, kas
geriausia konkreciam pacientui. Minimu tyrimu nebuvo siekiama issiaiskinti Sio
reiSkinio priezaséiy, taCiau autoriai spéja, kad ta galéjo lemti tyréju manymas,
kad atsitiktinumu paremta tiriamyjy skirstymo i grupes tema pernelyg sudétinga
tiriamiesiems ar jie tiesiog jautési nepatogiai, sitilydami ne geriausia zinoma gy-
dyma, ar bijodami, kad tiriamieji atsisakys dalyvauti tyrime, nes nenorés patekti
1 grupe, kuriai neskiriamas aktyvus preparatas [98], Reikia pazymeéti, kad kartais
tyréjai apskritai nesiiilo pacientams dalyvauti tyrimuose d¢l interesy konflikto,
su kuriuo susiduriama gydytojui prisiémus ir mokslininko-tyréjo vaidmenij [99].

Svarbu atkreipti démesi ir { tai, kad kartais gydytojai ir pacientai labai skirtin-
gai vertina informavimo kokybe. Vieno i§ nedaugelio priecinamy tyrimu, atlikty
pokomunistinio bloko Salyse, duomenimis, gydytojai vertino pacienty informa-
vima pozityviau nei patys pacientai (pavyzdziui, 30,7 proc. gydytoju teigé, kad
iSsamiai informavo pacientus apie sveikatos buiklg ir procediras, taciau 11 proc.
pacienty sutiko su tokiu teiginiu). Autoriy manymu, Sio tyrimo rezultatai atsklei-
dzia geresnio bendravimo tarp gydytojy ir pacienty bei gydytojams ir pacientams
skirty mokymo programy poreiki [100].

Tyréjy tikéjimas klinikiniy tyrimy nauda pacientams

Taciau galima ir kita prielaida, kad patys tyréjai nuosirdziai tiki, kad dalyva-
vimas tyrime yra geriausias pasirinkimas jy pacientams. Reikia pripazinti, kad
tokiy situacijy i tiesy esama, pavyzdziui, kai néra standartinio ligos gydymo,
standartinio gydymo efektyvumas ir Salutiniai poveikiai néra tenkinantys ar tyri-
mo metu lyginamos standartinés gydymo metodikos ar praktikos. Vis délto rei-
kia nepamirsti, kad net ir Sios aplinkybés nepanaikina esminés klinikinés prak-
tikos ir mokslinio tyrimo tiksly skirties. Kaip teigia Appelbaumas, klinikiniuose
tyrimuose dalyvaujantys tyréjai daznai teigia, kad sveikatos priezitra, kurig jie
suteikia savo pacientams klinikiniy tyrimy metu yra tikrai ne blogesné, o daz-



nai — net geresné, nei iprastiné [101]. Pavyzdziui, JAV atliktas tyrimas parodé,
kad tik 28 i§ 61 tyréjo (46 proc.) patvirtino teigini, kad pagrindinis klinikinio
tyrimo motyvas yra nauda ateities pacientams [102]. Kita, gydytoju-onkology
apklausa parodé, kad 13-38 proc. buvo isitiking, kad geriausio zinomo gydymo
suteikimas, o ne ateities pacienty gydymo gerinimas yra pagrindinis tyrimy tiks-
las[103].

Tyréjy suinteresuotumas pacienty jtraukimu i tyrimq

Neatmetama ir galimybe¢, kad kartais tyréjai gali ir samoningai tendencingai
pateikti informacija kvieCiamiems dalyvauti tyrime pacientams [104]. Gydyto-
ju apsisprendimui dalyvauti moksliniuose tyrimuose daryti itaka gali daugelis
veiksniy — mokslinis susidoméjimas, akademinio prestizo ar noro bendradar-
biauti su tyrimy uzsakovais siekis, galimybé pacientams skirti geresng prieziiira,
altruizmas ar galbit finansinis suinteresuotumas.

Nors yra tyrimy, liudijanciy, kad tik nedidelé dalis Seimos gydytoju (apie
15 proc.) finansinj skatinima (kurj reikia skirti nuo kompensacijos uz sugaista
laika) laiko svarbiu motyvu [105], ir Vakary Salyse atlikty tyrimy rezultatai rodo,
kad tyréjai teikia reik§me galimybei gauti papildoma atlygi [106] ar kad finansi-
nis atlygis gali daryti jtaka tyréju aktyvumui kvieciant asmenis dalyvauti tyrime
[107].

Gyvenimo lygio ir sveikatos priezitiros darbuotojy atlyginimo skirtumai Vi-
durio Ryty Europos $alyse ir Vakary Europoje ar JAV, skatina itin démesingai
vertinti finansini suinteresuotuma kaip papildoma veiksnij, galintj lemti didesng
tyréju motyvacija itraukti pacientus i klinikinius tyrimus. Tai, kad Vidurio Ryty
Europos regiono sveikatos priezifiros darbuotojy atlyginimas daznai yra zemes-
nis uz vidutinj patvirtina ne tik mokslo tyrimy rezultatai [108], bet ir regione
veikian¢iy klinikinius tyrimus monitoruojanciy kompanijy tinklapiai, teigiantys,
kad Vidurio Ryty Europos sveikatos sektoriaus darbuotoju atlyginimai yra ,,nej-
tikétinai Zemi®, todél uzmokestis uz darba klinikiniuose tyrimuose yra reikSmin-
gas gydytoju pajamuy Saltinis, o pacienty itraukimas i klinikinius tyrimus regione
beveik 10 karty virsija JAV ir Europos Sajungos rodiklius [97, 109, 110]. Siame
kontekste paminétinas ir precedento neturintis atvejis, kai Lietuvos gydytojas-
tyréjas buvo patrauktas baudziamojon atsakomybén, jtariant ir tuo, kad paZzei-
dimus atliekant klinikinius tyrimus galéjo padaryti sickdamas turtinés naudos
[111] (taciau bylos baigtis néra Zinoma, nes vyksta teisminis procesas). Vis délto,
prielaida dél finansinés motyvacijos, galimai darancios jtaka tyréjuy elgesiui ir
sprendimams, reikalauja iSsamiy tyrimuy.

—36—



Svarbu pastebéti, kad trec¢dalis (34,8 proc.) V. Mar¢iulionienés apklausty kli-
nikiniy tyrimy dalyviy mane, kad gydytojai pacientams sitilo dalyvauti tyrimuo-
se dél naudos sau ir savo zinioms; didzioji dalis (64,3 proc.) nurodé, kad dél
naudos pacientui (64,3 proc.) arba farmacinéms kompanijoms (49,6 proc.) [11].

Nepakankamy sveikatos iStekliy situacija: racionalus tiriamyjy

pasirinkimas ar gydymo/mokslinio tyrimo skirties nesupratimas?

Pastaraisiais metais tapo prieinami ne tik Europos ar Siaurés Amerikos, bet
besivystanciy Saliy informuoto sutikimo ir specifiskai gydymo/mokslinio tyrimo
skirties supratimo tyrimy radiniai [112, 113, 114, 115]. Tenka pastebéti, kad néra
duomeny apie Sios problemos masta ir ypatumus nei Lietuvoje, nei platesniame
— Vidurio Ryty Europos — kontekste. Neaisku, ar taip yra dél to, kad publikacijos
angly kalba Sia tema neprieinamos, ar tokiy tyrimy ir analiziy tiesiog néra.

Kyla klausimas, ar §is regionas specifiskai skiriasi nuo Vakary ir Siaurés Eu-
ropos ar Amerikos ir ar yra pagrindo manyti, kad gydymo/mokslinio tyrimo pai-
niavos problemos raiska Siame regione panasi kaip ir socialiniuose-kultiiriniuose
kontekstuose, kuriuose buvo nagrinéta, ar jai bidingi tam tikri ypatumai. Vidurio
Rytu Europos regiono $aliy kulttira, socialiné ir ekonominé situacija neabejoti-
nai skirtinga, todel sudétinga daryti vienareikSmiSkus apibendrinimus [116], vis
délto tam tikry bendrumy esama — daznai $is regionas apibiidinamas kaip stipriai
paveiktas ar vis dar iSlaikantis paternalistini gydytojo-paciento santykio modelj
[117, 118, 119] bei disponuojantis skurdesniais sveikatos priezitiros istekliais nei
i8sivysciusios Salys [120].

Kaip jau minéjome, vienas svarbiy klausimy gydymo/mokslinio tyrimo skir-
ties diskusijoje yra tiriamyjuy motyvacija dalyvauti tyrime ir ypatingai tai, kaip
tiriamieji vertina galima tyrimo nauda. Argumentuojama, kad yra situaciju, kai
dalyvavimas klinikiniame tyrime, net jei yra tikimyb¢é negauti veiksmingos in-
tervencijos, gali buti geriausias terapinis pasirinkimas [121]. Pavyzdziui, kai i§-
bandyti visi gydymo buidai ir/ar néra gydymo alternatyvy (paskutinés stadijos
onkologinis susirgimas), ar kai tyrimo metu teikiama medicininé prieziiira yra
geresné, nei kasdiengje praktikoje (asmuo neturi medicininio draudimo ir apskri-
tai negauty jokios medicininés prieziliros), t. y., dalyvavimas tyrime zada vadi-
namaja ,,netiesioging nauda™. Vis délto ,,netiesioginés naudos* argumentas kelia
esming problema, nes néra aiSku, ar skurdziy resursy aplinkybiy suvarzyti asme-
nys priima sprendima dalyvauti tyrime aiSkiai suprasdami, kad tai — tyrimas, o
ne vienintelé gydymo galimybé, t. y., ar Sios aplinkybés nesustiprina gydymo/
mokslinio tyrimo painiavos [68].



Pastaroji situacija aktuali ne tik Salims, kuriose vyrauja privatus sveikatos
draudimas (JAV), [68] bet ir skurdesniy sveikatos resursy Salims [122]. Literatii-
ros duomenis, sveikatos paslaugy krepselis, tenkantis vienam gyventojui Vakary
ir Vidurio Ryty Europos Salyse labai skiriasi, o sveikatos priezitirai kai kuriose
regiono Salyse skiriami net iki deSimties karty maZzesni resursai nei daugumoje
Vakary Europos Saliy [108, 120]. VieSojoje erdvéje Vidurio Ryty Europos Salys
pristatomos kaip Salys, kuriose ypa¢ daug negydyty (freatment-naive) ar neop-
timaliai gydyty pacienty, siekian¢iy dalyvauti klinikiniuose tyrimuose ir gauti
nemokamus medikamentus, kuriy kitais biidais gauti negaléty [97]. V. Marciu-
lionienés klinikiniy tyrimy dalyviy apklausa parode, kad 78,3 proc. klinikiniuose
duoda naudos juose dalyvaujantiems asmenims, o pagal ménesio pajamas klini-
kiniuose tyrimuose dalyvave respondentai reikSmingai dazniau turéjo bene ze-
miausias ménesio pajamas [11].

[liustruoti situacijos problemiskuma galéty, pavyzdziui, ir Lietuvoje vykdytas
klinikinis vaistinio preparato tyrimas, kuriuo buvo siekiama palyginti tiriamojo
preparato X ir placebo efektyvuma ir sauguma veniniy tromboemboliniy kom-
plikacijy prailgintai profilaktikai pacientams po Slaunikaulio lizimo operacijos.
Tyrimo metu visiems tiriamiesiems buvo taikoma trumpalaiké tromboemboliniy
komplikacijy profilaktika, taciau tik 2/3 tiriamyjy tyrimo metu toliau gavo ir
ilgalaiki tromboemboliniy komplikaciju profilaktini gydyma, o likusiems (1/3)
buvo skiriamas placebas. Tyrime dalyvavo tik dvi i$sivys¢iusiy Saliy grupei pri-
skiriamos Salys (JAV ir Kanada), keturios Ryty Europos (Baltarusija, Lictuva,
Rusija, Ukraina), Piety Amerikos (Brazilija, Cil¢, Peru, Meksika ir Kolumbija) ir
Afrikos (Egiptas, Piety Afrikos Respublika) salys, taip pat Indija, Koréja, Kinija
ir Turkija [123]. Remiantis moksline literatiira [124, 125], pacientams po Slau-
nikaulio lizio operacijos rekomenduojama taikyti gydyma mazos molekuliné
masés heparinais, fondaparinuksu arba vitamino K antagonistais maziausiai 10
dieny ir testi pooperacing profilaktika vidutiniSkai 28-35 dienas. Atsizvelgiant
1 tai, kad dalis tiriamyjy dé¢l dalyvavimo tyrime negavo rekomenduojamos il-
galaikes profilaktikos, kyla klausimas, dél kokiy priezasciy tiriamieji pasirinko
dalyvavima klinikiniame tyrime, o kartu ir tikimybg¢ negauti rekomenduojamo
veiksmingo gydymo: ar toki sprendima lémé tai, kad Lietuvoje (tikétina, kad ir
daugumoje kity tyrimo iniciatoriy pasirinkty Saliy) Sios grupés vaistiniai prepa-
ratai $iai indikacijai nekompensuojami i$ privalomojo sveikatos draudimo fondo
€8y, o tiriamieji neturéjo 1éSy ju isigyti; ar budami ,,optimistai®, tiriamieji tiké-
josi patekti i aktyvaus preparato grupe; ar tiesiog sutiko su tuo, ka siiilé gydantis
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gydytojas?; o gal samoningai pasirinkdami atsitiktinuma ir netikruma, vylési ati-
desnés medicininés priezitiros, démesio ar papildomy tyrimy?

Apibendrinant aptarta mokslinés literatiiros analizg, tenka pripazinti, kad kli-
nikiniy tyrimy dalyviy informuotuma nagrinéjanciy tyrimy radiniai labai polia-
rizuoti ir sunkiai palyginami dél skirtingos tyrimy metodikos. Vis délto galima
bendro pobudzio jzvalga, kad paprastai tiriamieji geriau supranta informacija
apie dalyvavimo savanoriskuma, rizika bei alternatyvas, o eksperimentini pobi-
di ir su juo susijusius metodologijos elementus — pras¢iau. Sis reiskinys galéty
biti aiskinamas tuo, kad gydymo/mokslinio tyrimo skirties supratima ir sprendi-
mus dél dalyvavimo klinikiniuose tyrimuose lemia ne tik tiriamuyjy intelektiniai
gebéjimai ir racionalios priezastys, bet ir daugybé emociniy, socialiniy, ekono-
miniy, kultliriniy, psichologiniy, asmenybés veiksniy — ,,terapiné* klinikiniy
tyrimy aplinka, pasitikéjimas sveikatos prieziiira, kultliros apsprestas gydytojo
ivaizdis, paciy tyréju vertybés ir jsitikinimai, net sveikatos priezitirai skiriami
resursai. Kai kurie $iy veiksniy atrodo ypac reik§mingi Vidurio Ryty Europos
regiono $alims dél paternalistinio gydytojo-paciento santykio modelio paveldo
bei santykinai skurdesniy sveikatos priezitiros sistemai skiriamy iStekliy.

Pasaulyje atliekamos ne tik tiriamyjy informuotumo apklausos, bet ir tiria-
miesiems pateikiamos informacijos skaitomumo tyrimai, kuriems naudojami
jvairts instrumentai (formulés, klausimynai ekspertams ir pan.). Taciau lietu-
viskuy teksty (tiek sveikatos, tiek kity sri¢iy) skaitomumo vertinimo metodikos
néra, o dél kalby strukttros bei §vietimo sistemy skirtumy néra aisku, ar lietuviy
kalbos teksty analizei galima biity pritaikyti angly kalbos teksty skaitomumo
vertinimui naudojamus jrankius. Taip pat svarbu atkreipti démesj, kad Lietuvos
gyventojy sveikatos rastingumas beveik netyrinétas. Sie du aspektai — bendro
sveikatos raStingumo i$siaiSkinimas ir jrankiy sveikatos teksty skaitomumui
vertinti sukiirimas jgalinty sistemiskai ir kryptingai vertinti visuomenei skirtus
sveikatos informacijos tekstus, iskaitant ir informuoto asmens sutikimo formas
klinikiniams vaistinio preparato tyrimams.



3. TYRIMO MEDZIAGA IR METODAI

Mokslinis darbas atliktas 2005—2012 metais Vilniaus universiteto Medicinos
fakulteto Visuomenés sveikatos institute. Mokslini darba sudaro trys dalys — teo-
riné dalis (mokslinés literatiiros, norminiy dokumentu, Kity antriniy Saltiniy sis-
teminimas ir analiz¢), tyrimo instrumento bei metodikos sukiirimas ir empirinis
tyrimas (klinikiniy tyrimy dalyviy apklausa) (toliau — tyrimas arba apklausa).
Apklausai atlikti buvo gautas Vilniaus regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto leidimas.

3.1 Mokslinés literatiiros paieska ir analizé

Atlikta sisteminé duomeny baziu Medline, Pubmed, Google Scholar literati-
ros (recenzuojamy publikacijy, neribojant paieskos mety) paieska. Paieskai nau-
doti tokie pagrindiniai raktiniai zodziai angly kalba ,,readability* (,,skaitomu-
mas*), ,,informed consent (,,informuoto asmens sutikimas®), ,,health literacy*
(,,sveikatos ra tingumas®), ,,clinical trials* (,.klinikiniai tyrimai‘), ,,biomedical
tyrimo ir gydymo painiava®), ,,understanding of informed consent* (,,informuoto
asmens sutikimo supratimas®), ,.,factors influencing understanding® (,,supratimui
darantys itakq veiksniai®) ir (ar) ivairis ju junginiai.

Lietuvos autoriy publikacijuy nagrin¢jama tema ieskota Lietuvoje leidziamuo-
se moksliniuose recenzuojamuose biomedicinos moksly zurnaluose, itrauktuose
1 mokslo leidiniy, kuriuose publikuojami mokslo straipsniai, pripazistami sutei-
kiant mokslo laipsni, saraSa (indeksuoti ir itraukti i ,,/ndex Copernicus” ir (ar)
ISI registrus): ,,Medicina®, ,,Visuomenés sveikata®, ,,Sveikatos mokslai“, ,,Acta
Medica Lituanica®, ,,Medicinos teorija ir praktika®. Disertacijos literatiiros sa-
raSas sudarytas pagal Vankuverio sistema. Sukauptos literatiros pagrindu nau-
dojant aprasomaji-analitinj literatiiros analizés metoda, parengtas metodologinis
tyrimo (klinikiniy tyrimy dalyviy apklausos) pagrindimas, metodika ir tyrimo
instrumentas.

3.2 Tyrimo kontingentas ir imtis

Dalyvauti apklausoje buvo pakviesti suauge asmenys (18 mety ir vyresni res-
pondentai, galintys savarankiskai duoti informuoto asmens sutikima), kurie
apklausos metu dalyvavo Lietuvoje vykstanciuose dvigubai akluose atsitikti-



nio tiriamyjy grupiy sudarymo placebu kontroliuojamuose klinikiniuose vaisti-

nio preparato tyrimuose.

Klinikiniai tyrimai, kuriy pacientai galéjo buti jtraukti { apklausa, turéjo ati-

tikti tokius kriterijus:

1. Dvigubai aklas, atsitiktinio tiriamyjy grupiy sudarymo, placebu kontroliuoja-
mas tyrimas.

2. Aktyviai vykdomas tyrimas.

3. Numatoma klinikinio tyrimo pabaiga — véliau nei 2012 mety kovo ménuo.

. Klinikiniy tyrimy tyrimo objektas néra psichiatrinémis ir (ar) neurologinémis

ligomis sergantys pacientai.

. Gautas tyrimo uzsakovo (uzsakovo atstovo), sveikatos prieziiiros istaigos ir

tyrimo tyréjy sutikimas apklausti klinikiniy tyrimy tiriamuosius.

Generaliné tiriamyjy visuma nezinoma, kadangi:

informacija apie klinikiniuose tyrimuose dalyvaujanciy pacienty skaiciy vie-
Sai nepateikiama®;

klinikiniy tyrimy ataskaitose pateikiamas tik bendras itraukty pacienty neis-
skiriant Salies;

autorés praSymu VVKT pateiké informacija tik apie tiriamuoju laikotarpiu
1 placebo kontroliuojamus tyrimus leisty itraukti tiriamyjy skaiciy (~4700
asmeny);

specialisty vertinimu (VVKT, LBEK), Sis formalus skaicius neleidzia daryti
prielaidy apie faktinj tiriamuoju laikotarpiu dalyvaujanciy pacienty skai¢iy
(nors tyrimas formaliai vyksta, pacientai gali nebesilankyti tyrimo centre,
gali nebuti jtraukty pacienty arba itraukta Zymiai maziau nei planuota);

dalis klinikiniy tyrimy uzsakovy (atstovy) atsisaké bendradarbiauti arba
Sios informacijos nepateiké.

Atsizvelgiant | apsunkinta tikslinés grupés pasiekiamuma, statistiniu duo-

meny analizei pasirinktas 95% pasikliovimo lygmuo ir ne didesnis kaip 10%
p p yg

statistinés paklaidos rézis (angl. error margin). Tyrimo dizaine, kur populiacijos

parametrai (populiacijos dydis ir dispersija) nezinomi, minimalus imties dydis —
97 [126].

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ir Lietuvos bioetikos komitetas viesai skelbia tik informa-
cija apie vykstancius klinikinius tyrimus, nurodydamos tyrimo pavadinima, uzsakova, uzsa-
kovo atstova ir pagrindinius tyréjus. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba taip pat skelbia infor-
macija apie 2004-2007 metais i klinikinius vaistinio preparato tyrimus leisty itraukti pacienty
skaiciy.



Viso i§dalinta 430 ankety (i$ ju — 330 gydytojams-tyréjams (graZintos 96 an-
ketos, 1 anketa neuzpildyta, griztamumas 29,3 proc.). Statistinei analizei buvo
tinkamos 195 anketos (45,3 proc. visy iSdalinty ankety). Duomenys nagrinéti
95% patikimumu, 7% statistinés paklaidos rézyje.

3.3 Tyrimo eiga ir metodai

Tyrimo eiga

Apklausa vykdyta 2012 m. kovo-liepos ménesi 13-oje asmens sveikatos prie-
tyrimai

Pagal vieSa Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ir Lietuvos bioetikos komi-
1§ kuriy 72 atitiko musy atliekamo tyrimo jtraukimo kriterijus, juos atliko 23
klinikiniy tyrimy uzsakovy imonés (2 pav.).

Gavus Vilniaus regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidima
(2012-01-11, Nr. 158200-01-453-129), 23 imonéms, uzsakan¢ioms klinikinius
vaistinio preparato tyrimus Lietuvoje buvo iSsiysti kvietimai bendradarbiauti.
Buvo prasoma suteikti informacija apie ju vykdomus placebu kontroliuojamus
klinikinius tyrimus, bendradarbiauti sutinkancius tyréjus, ju informacija kontak-
tams ir tyrime dalyvaujanciy pacienty skai¢iy. Tiriamuoju laikotarpiu klinikinius
tyrimus vykde (tur¢jo aktyviai dalyvaujanciy pacienty) ir bendradarbiauti sutiko
8 imonés, kurios taip pat pateiké ir sutinkanciy bendradarbiauti tyréju kontakting
informacija, ta¢iau dauguma imoniy nepateiké informacijos apie tyrimuose da-
lyvaujanciy pacienty skaiciy.

36-iy klinikiniy tyrimy uzsakovai (ar uzsakovo atstovai) sutiko bendradar-
biauti, 10 tyrimy buvo neaktyvas (t. y. buvo dar nepradéti, sustabdyti, pasibaige
ar pacientai jau nebesilanké tyrimo centre), kity 26-iy tyrimy uzsakovai (ar uz-
sakovo atstovai), sveikatos prieziiiros jstaigos arba visi to tyrimo tyré¢jai atsisaké
bendradarbiauti.

Per atliekamo tyrimo laikotarpi bendradarbiauti sutiko 54 tyr¢jai i§ skirtingy
asmens sveikatos prieziliros istaigy (privaciy ir viesujy, teikianciy ambulatori-
nes ir stacionarines sveikatos priezitiros paslaugas) Vilniuje, Kaune, Klaipédo-
je, Siauliuose ir Kédainiuose. Apklausai atlikti buvo gautas sveikatos priezitiros
istaigy vadovuy sutikimas. Sveikatos priezitiros jstaigy pavadinimai nenurodomi
del konfidencialumo isipareigojimy — kai kuriy sveikatos priezitiros istaigy va-
dovai sutiko leisti atlikti apklausa tik i$pildzius $ia salyga.



| Klinikiniai vaistinio preparato tyrimai tiriamuoju laikotarpiu — N=209 |

—PI Neatitiko 1-4-o jtraukimo kriterijy — N=137 |
v

| Placebu kontroliuojami klinikiniai vaistinio preparato tyrimai — N=72 |

v
| Kreiptasi dél bendradarbiavimo { |

— y e

Uzsakovai Sveikatos prieziiiros Pagrindiniai tyréjai
N=23 istaieos N=15 N=117

Nesutike Nesutike Nesutike ar neturéjg

N=15 N=1 pacientu N=63

e

#I Neatitiko 5-o jtraukimo kriterijaus N=36 |

A 4

kuriu eautas uzsakovo (atstovo) sutikimas) N=36

|

Pateikta duomeny ankety — N=430

—>| Negrazinta ar sugadinta ankety — N=235
A 4
Kiekybiniy duomeny analizés bazé —
N=195
Kokybiniy duomeny analizés bazé —
N=76 interviu

2 pav. Duomeny rinkimo schema

Atsizvelgus { tiriamojo kontingento pazeidZziamuma, suteikiamas ypatingas
konfidencialumo garantijas ir tirilamosios problematikos jautruma, buvo isiparei-
gota neskelbti sutikusiy ar atsisakiusiy bendradarbiauti tyrimo uzsakovy (uzsa-
kovy atstovy), sveikatos prieziiiros istaigy pavadinimy ir tyréjy, taip pat nesieti
atsakymy { anketos klausimus su konkreciais klinikiniais tyrimais, uzsakovais,
istaigomis ar tyréjais.

Biitina pazyméti, kad respondenty pasickiamumas $iame tyrime buvo itin su-
détingas, kadangi svarbiausia respondento pasiekimo salyga — gydytoju-tyréju
sutikimas ir tarpininkavimas.
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Atsizvelgus 1 specifines klinikiniy tyrimy pacienty pasiekiamumo aplinkybes,
tyrimui atlikti buvo naudojama daugiapakopé¢ tiksliné respondenty atranka, su-
teikianti galimybe pasiekti maksimaly potencialiy respondenty skai¢iy. Bendra-
darbiaujanciy tyréjy buvo ieskoma ir vadinamuoju sniego gniiiztés principu (ben-
dradarbiauti sutikes tyréjas nurodydavo kita potencialy bendradarbiauti sutinkanti
kolega). Apklausos parengimo ir vykdymo schema pateikiama 3 paveiksle.

Apklausos galimybiy Tyrimo protokolo paren- i s

i$siaiSkinimas su klini- gimas (remiantis pirminiy . h
. . N . ‘e L _ rengimas (konsultuojan-
kiniy tyrimy uzsakovais saltiniy bei literataros

L . ey ey . tis su bioetikos
(atstovais) ir tyréjais, analize ir i$siaiskintomis . L.
g s . ekspertais, tyréjais)
ekspertais praktinémis prielaidomis)

. .Krelplmasls. _ Kreipimasis j klinikiniy Etikos komiteto
i sveikatos preizitiros . N -
tyrimy uzsakovus leidimas

istaigy vadovus

¥

Kontaktavimas su Bendroji anketiné Ank.et!ne apk!ausa
galutiniu klausimynu

gydytojais-tyréjais apklausa (interviu ir savipilda)

3 pav. Apklausos parengimo ir vykdymo schema

Apklausa buvo atlikta laikantis sociologiniy [127] ir biomedicininiy tyrimy
etikos principy. Siekiant uztikrinti aukstesnj atsako dazni ir duomeny kokybe,
pasirinktas anketos jteikimas asmeninio kontakto biidu.

Tyrimo apribojimai: 1) ribota informacija apie vykstancius klinikinius tyri-
mus ir juose dalyvaujanciy pacienty skaiciu; 2) ribotas respondento pasiekiamu-
mas (keletas tarpininky: tyrimy uzsakovai (atstovai), sveikatos prieziiiros istai-
gos administracija, gydytojai-tyréjai).

Apklausos metodai

Tyrimo tikslams pasiekti buvo derinamas kokybinis ir kiekybinis duomeny
rinkimo metodai. Apklausiant interviu metodu buvo siekiama gauti atsakymus {
atvirus klausimus, kurie leisty surinkti duomenis, atskleidziancius pacienty nuo-
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mong apie informuotuma ir pateiktos informacijos apie klinikinius tyrimus suvo-
kima, suteikty galimybeg argumentuotai aptarti pacienty informuotumo problemas,
atskleisty galimas informacijos nesupratimo prieZastis ir leisty tyrimo i§vadas pa-
gristi patikimomis interpretacijomis, grindziamomis respondento perspektyva.

Apklausos tikslai, klinikiniy tyrimy ir respondenty itraukimo Kkriterijai, an-
ketos pateikimo gairés buvo iS§samiai aptartos su gydytojais-tyréjais asmeninio
kontakto metu, taip pat kiekvienam tyréjui buvo pateikta rasytiné informacija
apie apklausa.

Naudojant tyrimo instrumenta (apklausos anketa) anketavimas vyko dviem
budais:

+ respondento interviu buvo atliktas pacios autorés arba
» respondentams apklausos anketas, paaiskindami jy pildymo principus ir gra-
zinimo budus, iteiké gydytojai-tyréjai.

Apklausos ir (ar) anketos jteikimo budas priklause nuo gydytoju-tyréju — tik
dalis tyréjy sutiko, kad su respondentais bendrauty Sio darbo autoré.

Pries paciai autorei atliekant respondento interviu, gydytojas-tyréjas gaudavo
respondento sutikima dalyvauti apklausoje. Apklausiant tiriamaji, interviu pra-
dzioje pagal anketa buvo uzduodamas atviras klausimus, o isklausius atsakyma
1 ji, buvo pateikiami anketoje nurodyti galimi atsakymo variantai ir prasoma
pasirinkti tinkamiausia. Interviu metu respondentams buvo uzduodama ir kele-
tas papildomu klausimy apie klinikiniy tyrimy metu naudojamo dvigubai aklo
metodo taikymo tikslinguma. Interviu vidutiniskai truko 25 minutes. Pati tyr¢ja
atliko interviu su 81 respondentu, i§ kuriy 3 nebaigé anketos pildymo dél blogos
savijautos. Interviu su respondentais, sutikusiais, kad pokalbis buty jraSomas i
skaitmening garso laikmena, buvo jrasyti, transkribuoti ir pateko i kokybiniy
duomeny bazg. Tyrimo duomeny analizés bazg sudaro 76 interviu (2 responden-
tai nesutiko, kad interviu biity jrasytas i garso laikmena). Tyréja taip pat surinko
30 respondenty savarankiskai uzpildyty pacios iteikty ankety.

Jei anketq jteikdavo gydytojai-tyréjai, respondentai anketa uzpildydavo pa-
tys, ja pildant nei Sio darbo autoré, nei gydytojai-tyréjai nedalyvavo. Kartu su
anketa pacientams taip pat buvo jteikiama rasytiné informacija apie apklausa
ir zodziu buvo paaisSkinama apklausos esmé, duomeny rinkimo, analizés ir jos
pateikimo principai, uztikrinantys respondenty anonimiskuma.

Statistiskai reikSmingy skirtumy tarp atsakymuy naudojant skirtingus apklau-
sos biidus nebuvo fiksuota (pozymiy nepriklausomumas kontrolinése grupése
analizuoti taikant X2 kriteriju), todél visos uzpildytos anketos laikytinos tinka-
momis statistinei analizei.
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3.4 Tyrimo instrumentas

Tyrimo priemoné buvo parengta tokia seka:

e tyrimo instrumento sukiirimas;

* bandomoji apklausa;

* tyrimo instrumento koregavimas;

» apklausa, naudojant galutini tyrimo instrumenta.

Tyrimo instrumento sukiirimas. [vertinus ankstesniy panasiy tyrimy patirti
uzsienyje [46, 56, 128, 129] ir atsizvelgus i specifinius Lietuvos teisinius reikala-
vimus informuoto asmens sutikimui ir Lietuvoje naudojamy informuoto asmens
sutikimo formy formuluotes, pacienty apklausai taikytas anoniminis autores su-
kurtas tyrimo instrumentas — anketa, sudaryta is 4 daliy:

1. ivadiné dalis, kurioje respondentai trumpai supazindinami su tyrimo tikslais
ir anketos autoriais (iSsami informacija apie apklausa respondentams buvo
pateikiama atskiru dokumentu (1 Priedas));

2. uzdaro tipo klausimy, turin¢iy galimus kelis atsakymuy variantus, dalis, ku-
rioje pateikti klausimai apie dalyvavimo klinikiniame tyrime motyvacija, pa-
teikiamos informacijos apie klinikini tyrima reikSmingumo ir informavimo
formos paskirties vertinima, kai kuriuos klinikinio tyrimo plano aspektus,
informuoto sutikimo procediirai skirta laika ir pobudi;

3. uzdaro tipo teiginiy su galimais atsakymy variantais — ,.taip®, ,,ne“, ,,sunku
pasakyti®, dalis, kurioje pateikti teiginiai, atspindintys informuotuma apie pa-
grindinius klinikiniy tyrimy metodologijos elementus ir tiriamuyjy teises;

4. socialinés-demografinés respondenty charakteristikos dalis, kurioje nurodo-
ma tiriamyjy lytis, amzius, iS§simokslinimas, Seiminé padétis, uzimtumas, gy-
venamoji vieta, pajamos ir klinikinio tyrimo sritis.

Skirtinga klausimy forma (klausimai su galimais atsakymy variantais arba
teiginiai su ,taip/ne/sunku pasakyti“) pasirinkta siekiant islaikyti respondento
démesi ir psichologini anketos patraukluma.

Bandomoji apklausa. Naudojant atviry klausimy anketa, 2012-03-01 —
2012-03-15 atliktas bandomasis tyrimas. Bandomoji apklausa atlikta tiesioginio
interviu metodu. I§ pradziy respondentui buvo uzduodamas atviras klausimas,
iSklausius atsakyma, buvo iteikiama kortelé su atsakymo pasirinkimo variantais.
Apklaustas 21 respondentas, dalyvaujantis 5-iuose skirtinguose placebu kontro-
liuojamuose klinikiniuose tyrimuose 4-iose asmens sveikatos priezitiros istaigo-
se. Siekiant iSsiaiskinti, ar klausimai yra aiskdis ir suprantami, buvo fiksuojama
respondenty reakcija ir komentaras.
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Tyrimo instrumento koregavimas. Bandomojo tyrimo rezultatai parodé,
ka tikslinga koreguoti tyrimo instrumente. Dalies klausimy atsisakyta (pvz., tei-
ginio ,,Siame tyrime taikomi tik jprasti jrodyti veiksmingumo gydymo biidai ir
vaistai, kuris buvo neaiskus daugumai respondenty, kélé papildomy klausimuy),
kai kurie klausimai performuoti, siekiant pritaikyti juos ivairiuose klinikinio
tyrimo etapuose dalyvaujantiems tiriamiesiems bei vengti tiriamiesiems nesu-
prantamy savoky, nors jos vartojamos asmens informavimo formose (pvz., ,,dvi-
gubai koduotas (aklas) tyrimas®). Pakeistas klausimy eiliSkumas, taip uztikri-
nant pagrindiniy tyrimo temy sekos nuosekluma, tyrimo instrumento struktiira
ir priimtinuma respondentams. Patikslinta anketa papildomai testuota su Sesiais
respondentais, uztikrinant jos matavimy tinkamuma ir patikimuma, priimtinuma
ir pacienty supratima.

Galuting anketa sudaré¢ 39 dalykiniai uzdaro tipo klausimai ir 9 klausimai apie
socialines-demografines charakteristikas. Tyrimo instrumento dalykiné struktiira
pateikiama 2 lentel¢je. Anketa pateikiama 2 priede.

2 lentelé. Tyrimo instrumento struktiira

Anketos klausimy skaicius /
Tema . i
klausimo numeris
= 1. | Klinikinio tyrimo tikslas 3/18.1,18.11,18.15
= S :g 2. | Klinikinio tyrimo metodai (placebas, dvigubas 18/5-11,18.2,18.4,18.9,
% -3 K] aklumas, atsitiktinis tiriamuyjy grupiy sudarymas) 18.12,18.14%,18.17, 18.18**
:§ =E" é 3. | Tiriamojo teisés (laisvanoriskumas) 3/18.6,18.10,18.13
g g S w |4 |Tiriamojo teisés (zalos atlyginimas) 2/18.20,18.21
€z _g E 5. | Tiriamojo teisés (islaidy kompensavimas) 1/18.5
g E %‘ ® | 6. | Galima rizika bei nepatogumai 1/18.3
.g % é' 7. | Informacijos konfidencialumo garantijos 1/18.16
- % %- 8. | Leidima isdavusios institucijos 1/18.22
E @ 5 9. | Asmens informavimo formos kopija 2/16,18.8
10. | Asmens informavimo formos tikslas 1/3
11. | Informacijos paaiskinimas Zodziu 2/12-13
‘s 12. | Asmens informavimo formos sudétingumas 1/4
§ 13. | Dalyvavimo klinikiniame tyrime priezastys 1/1
:-: 14. | Informacijos apie klinikinj tyrima reikSmingumas 1/2
s 15. | Informuoto sutikimo formos pasirasymo laikas 2/14-15
= 16. | Pakartotinis susipazinimas su informuoto sutikimo | 1/17
formoje pateikta informacija

* Interviu metu respondentams uzduotas papildomas klausimas ,Kodél svarbu, kad pacientai nezinoty,
kurj preparatg (placeba ar tiriamajj vaista) ar jo doze vartoja?”

** Interviu metu respondentams uzduoti du papildomi klausimai:,Jei gydytojas neZino, kokj preparatq (placebg
ar tiriamgjj vaistq) ar jo doze Jus vartojate, ar jis galéty tai suZinoti? Kokiais atvejais galéty suZinoti?" ir ,Kodél
svarbu, kad gydytojas nezZinoty, kurj preparatq (placebq ar tiriamgjj vaistq) ar jo doze vartoja pacientai?
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3.5 Duomeny analizés metodai

Interviu su respondentais buvo jrasyti i skaitmening garso laikmena ir trans-
kribuoti taip suformuojant pirming tyrimo medziaga. Respondenty atsakymai
buvo sugrupuoti pagal temas. Medziaga buvo sisteminama temos viduje, iSski-
riant poziliriy modelius ir ieSkant jy rySio bei susiformavimo prielaidy kitose
temose. Tyrimo tikslams pasiekti buvo derinamas kokybinis ir kiekybinis duo-
meny analizés metodai.

Kiekybiniai duomenys buvo analizuojami individualiu (klausimo) ir agre-
guotu (grupuoti teisingy atsakymu duomenys) lygmeniu.

Respondenty informuotumo apie klinikinj tyrima rodikliams apskaiciuoti i$
anketos buvo atrinktas 21 klausimas (modifikuota anketa), turintis teisinga atsa-
kymo variantg (t. y., klausimai, kuriais nesiekiama i$siaiskinti nuomonés, pozii-
rio, faktiniy dalyvavimo aplinkybiy). Siame tekste informuotumo rodiklis reiskia
teisingy atsakymy vidutinj jverti iSreiksta procentais. Teisingam atsakymui buvo
priskirta reikSmé 1, neteisingam — 0 (atsakymo variantai ,,sunku pasakyti. ,,ne-
Zinau/neturiu nuomonés*, ,.nei vienas is nurodyty varianty netinka‘ skaiciuoti
kaip neteisingas atsakymas). Siekiant supaprastinti duomeny vertinima, duome-
nys pateikti skaléje nuo 0 iki 100 ir iSreiksti procentais. 100 proc. informuotuma
sudaré 21 teisingas atsakymas. Klausimai buvo suskirstyti i du teminius blokus:
informuotumas klinikinio tyrimo metodologija (11 elementy) ir informuotumas
apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises (10 elementy).> Pirmajame bloke isskirtos
4 temos: placebas (4 elementai); aklumas (3 elementai); atsitiktinis grupiy su-
darymas (3 elementai) ir pasaliniai tiriamojo preparato poveikiai (1 elementas).
Antrajame bloke — 6 temos: laisvanoriSkumas (4 elementai); konfidencialumas
(1 elementas); zinios, kur kreiptis pagalbos (1 elementas); islaidy atlyginimas
(1 elementas); institucijy leidimai (1 elementas) ir zalos atlyginimas (2 elemen-
tai). Duomeny analizei agreguotu lygmeniu atrinkti klausimai, ju rySys su ap-
klausos anketos klausimais ir priskirta verté pateikiami 3 Priede.

Kiekybinés duomeny analizés rezultaty vertinimui iSskyréme 3 tolygias in-
formuotumo grupes: zemas (0-33 proc.), vidutiniskas (34-67 proc.) ir aukstas
(68-100 proc.)._

Atsizvelgiant i tai, kad moksliniame darbe naudoti kokybiniai ir kiekybiniai
duomeny rinkimo ir analizés metodai, igalinantys daryti skirtingo lygmens api-

5 Toliau tekste vadinami ,, Informuotumo apie klinikiniy tyrimy metodologijq rodikliu “ ir ,, Infor-

muotumo apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises rodikliu .



bendrinimus, i§vadose pateikiamos tik esminés konteksto ir kokybinés duome-
ny analizés izvalgos, o i$8amus kokybinio tyrimo radiniy aptarimas pateikiamas
skyriuose ,,Rezultatai ir ,,Rezultaty aptarimas*.

Apklausos duomenys apdoroti ir analizuoti IBM SPSS 20.0. statistinés anali-
z€s programine jranga. Rezultaty analizei naudoti apraSomosios ir daugiamatés
statistinés analizés metodai. Analizuojant atsakymuy sklaida socialinése-demo-
grafinése grupése ir atskiry anketos klausimy tarpusavio priklausomybg¢ naudoti
poriniai stebéjimai (angl. crosstabs). Pozymiy nepriklausomumas tikrintas tai-
kant X? kriterijy ir nepriklausomuy proporciju z testa (2X2 daZniy lenteléms tai-
kyti X2 ir ¢ koeficientas®) [126].

Kintamyjy rysio krypdiai ir stiprumui analizuoti naudota koreliaciné analizé.
Rysiams tarp neparametriniy (ranginé skale) kintamuyjy stebeti taikytas Spirmeno
koreliacijos koeficientas (p). Rysiai tarp tolydziyjy kintamyjy analizuoti taikant
Pirsono koreliacijos koeficienta (r).

Tiriant agreguoty elementy grupiy vidurkiy priklausomuma nuo socialiniy-
demografiniy faktoriy naudotas T testas.

Siekiant patikrinti agreguotam informuotumo vertinimui sudarytos modifi-
kuotos anketos elementy pasirinkimo ir grupavimo pagristuma, naudota faktoriy
analize (pagrindiniy komponenty).

Tikrinant agreguotam informuotumo vertinimui sudarytos modifikuotos
anketos (3 priedas) vidini suderinamuma (angl. internal consistency), taikytas
Cronbach a kriterijus.

¢ Dar vadinamas tarpusavio sutapimo rodikliu. Koeficientas skirtas priklausomybei tarp kokybi-

niy (rangy ir nominali skal¢) kintamyjy tirti. Jo {vertis sutampa su neparametrinés koreliacijos
Spirmeno koeficientu.
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4. REZULTATAI

4.1. Tiriamojo kontingento charakteristikos

Apklaustos 103 moterys (52,8 proc.) ir 92 vyrai (47,2 proc.), vidutiniskai
62,9 (Mediana — 65,0) mety amziaus. Respondentai buvo suskirstyti i tris am-
ziaus grupes: iki 60 m., 60-70 m. ir vir§ 70 m. 47,7 proc. apklausoje dalyvavusiy
respondenty buvo jgij¢ vidurinjji/aukstesniji, 45,6 proc. — aukstaji, 6,7 proc. —
pradini/pagrindinj i$silavinima. 63,1 proc. apklaustyjy buvo vedg (iStekéjusios),
19,5 proc. — nasliai, kiti — nesusituoke arba gyvenantys nesusituoke. 62,6 proc.
apklaustyjuy nedirbo, nes buvo pensininkai dél amziaus ar negalios. Dauguma
respondenty gyveno mieste (92,3 proc.), 7,2 proc. — kaime. Pagal gaunamas pa-
jamas respondentai buvo suskirstyti | 4 grupes, i$ kuriy didziausia (28,7 proc.)
sudaré respondentai, kuriy ménesio pajamos sieké 801-1000 Lt, 24,6 proc. sudaré
respondentai, gaunantys iki 800 Lt ménesio pajamas, 16,9 proc. — 1001-1400 Lt,
18,5 proc. — vir§ 1400 Lt. Respondentai taip pat buvo prasomi nurodyti laika,
pragjusi nuo sutikimo dalyvauti klinikiniame tyrime pasiraSymo. Apklausoje
dalyvavusiy 195 klinikiniuose tyrimuose dalyvaujanciy pacienty pasiskirstymas
pagal socialinius-demografinius pozymius (lyti, amziy, i$silavinima, uzsiémima,
gyvenamaja vietove, gaunamas pajamas, Seiming padétj, dalyvavimo klinikinia-
me tyrime trukmg) pateiktas 4 Priede.

Klinikiniy tyrimy, kuriy pacientai buvo anketuojami, pasiskirstymas pagal
medicinos sritis atitinka bendras klinikiniy tyrimy pasiskirstymo pagal medi-
cinos sritis tendencijas Lietuvoje’. Daugiausia apklausta endokrinologijos, on-
kologijos ir kardiologijos srities klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacientuy.
Klinikiniy tyrimy ir respondenty pasiskirstymas pagal medicinos sritis pateikia-
mas 3 lenteléje.

7 VVKT duomenimis, 2011 m. daugiausia svarstyty parai$ky iSduoti leidima atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima buvo onkologijos, endokrinologijos ir kardiologijos srityse. Prieiga
per interneta: http://www.vvkt.It/index.php?2744943358. [zitréta 2012-10-20].
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pondentai pagal medicinos sritis

Medicinos sritis Klinikiniy tyrimy skaicius Respondenty skaicius
Onkologija 11 43
Endokrinologija 8 71
Kardiologija 5 22
Reumatologija 5 11
Dermatologija 2 12
Urologija 1 8
Alergologija 1 3
Pulmonologija 1 4
Gastroenterologija 1 3
Nefrologija 1 1
Nenurodé 17

N=36 N=195

4.2. Respondenty informuotumo
apie klinikinj tyrima vertinimas: bendrosios tendencijos

Respondenty informuotumo apie klinikini tyrima rodikliams apskaiciuoti i§
anketos buvo atrinktas 21 klausimas (modifikuota anketa), turintys teisinga atsa-
kymo varianta (t. y., klausimai, kuriais nesiekiama issiaiskinti nuomonés, poziiirio,
faktiniy dalyvavimo aplinkybiy). Klausimai buvo suskirstyti i du teminius blokus:
informuotumas klinikinio tyrimo metodologija (11 elementy) ir informuotumas
apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises (10 elementy). Pirmajame bloke i$skirtos 4 te-
mos: placebas (4 elementai); aklumas (3 elementai); atsitiktinis grupiy sudarymas
(3 elementai) ir pasaliniai tiriamojo preparato poveikiai (1 elementas). Antrajame
bloke — 6 temos: laisvanoriSkumas (4 elementai); konfidencialumas (1 elementas);
zinios, kur kreiptis pagalbos (1 elementas); islaidy atlyginimas (1 elementas); ins-
titucijy leidimai (1 elementas) ir zalos atlyginimas (2 elementai).

Nustatyta, kad agreguotam informuotumo vertinimui sudaryto modifikuotos
anketos (3 priedas) vidiné darna yra auksta (Cronbach a=0,86), todél $is instru-
mentas taikytinas praktikoje ir tolesniuose moksliniuose tyrimuose.

Faktoriy analiz¢ (pagrindiniy komponenty) patvirtino, kad klausimai pagristai
skirstomi i du blokus. Informuotumo apie klinikinio tyrimo metodologijq blo-
ko elementai (placebas, aklumas, atsitiktinis grupiy sudarymas) koreliuoja su 1
komponentu, o informuotumo apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises — su 2 kompo-
nentu (zalos atlyginimas, laisvanoriSkumas, informuotumas apie pagalba, iSlaidy
atlyginimas, institucijy leidimai, konfidencialumas) (4 lentelé; 4 paveikslas).
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4 lentelé. Pagrindiniy komponenty faktoriy svoriy matrica

Komponentai
1 2
Placebas 0,871 0,191
Aklumas 0,867 0,093
Atsitiktinis grupiy sudarymas 0,793 0,201
Zalos atlyginimas 0,187 0,688
Laisvanoriskumas 0,220 0,628
Zinios kur kreiptis pagalbos 0,119 0,577
I$laidy kompensavimas 0,233 0,539
Institucijy leidimai 0,226 0,529
Konfidencialumas 0-,134 0,462
Pasaliniai reiskiniai 0,287 0,338
1,0 -
0,9 -
0,8 | Zinios kur
kreiptis pagalbos  Zalos
/ ) atlyginimas
. . 0,7 - —
Konfidencialumas A 4 . -
_ Laisvanoriskumas
0,6 / e
] * _ Blaidy
y - kompensavimas -7
0,5 | -
\ ’ Institucijy -
& e -
leidimai =T
0,4 - Pt
JPPtae ” Placebas
031 .-~ Atsitiktinis /
e } grupiy f
7T 02 Pasaliniai sudarymas * &
reiskiniai
0,1 - -
Aklumas ¢
) T 010 T T T T 1
0,4 0,2 0,0 0,2 0,4 0,6 0,8 1,0

4 pav. Pagrindiniy komponenty faktoriy svoriai
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Kiekybiniy duomeny analizé rodo, kad vidutiniSskai respondentai teisingai
atsaké i 66,3 proc. klausimy (bendro informuotumo rodiklis 66,3 proc.). Duo-
menys taip pat rodo, kad respondentai yra geriau informuoti apie klinikiniy tyri-
my dalyviy teises (informuotumo apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises rodiklis
74,7 proc.), nei apie klinikinio tyrimo metodologija (informuotumo apie kliniki-
niy tyrimy metodologija rodiklis 58,6 proc.) (5 lentelé).

Nagrinéjant kiekybinius duomenis agreguotu lygmeniu, nustatyta, kad i in-
formacijos apie klinikinio tyrimo metodologija geriausiai buvo suprantama in-
formacija apie dvigubai aklo metodo taikyma (vidutinis jvertis 68,2 proc.), blo-
giausiai — atsitiktinis grupiy sudarymas (vidutinis jvertis 47,5 proc. ir tik 20 proc.
respondenty galéjo atsakyti 100 proc. teisingai (6 lentelé)). Informacijos apie
klinikiniy tyrimy dalyviy teises bloke geriausiai suprantama informacija apie da-
lyvavimo laisvanoriS§kuma (vidutinis jvertis 90,8 proc.), blogiausiai — konfidenci-
alumo apsauga (vidutinis ivertis 52,8 proc.) (5 lentelé).

Taciau reikia atkreipti démesi i netolygu informuotumo pasiskirstyma imtyje.
Pavyzdziui, informuotumo apie tiriamyjy teises rodiklis gana aukstas (vidutinis
vertis 74,7 proc.), taciau teisingai atsakiusiy { 100 proc. teisiy bloko klausimy
buvo tik apie 10 proc. imties. Tuo tarpu informuotumas apie viena metodologijos
elementy — akluma (kurio bendras vidutinis jvertis yra Zemesnis nei teisiy rodi-
klio — 68,2 proc.) pasiskirstes kitaip — net pusé (50 proc.) imties teisingai atsaké
1 100 proc. klausimy (6 lentelé).

Taip pat svarbu pastebéti, kad tik 5 respondentai teisingai atsaké i visus klau-
simus, 20 — | visus metodologijos bloko klausimus ir 26 — | visus teisiy bloko
klausimus.

Nagrinéjant informuotuma atskiry metodologijos elementy lygmeniu, nusta-
tyta, kad geriausiai respondentai buvo informuoti apie tai, kad pacientai negali
atskirti placebo nuo kity tiriamyju preparaty (vidutinis jvertis 70,8 proc.), blo-
giausiai — apie atsitiktinio grupiy sudarymo principa (vidutinis jvertis 40,5 proc.).
Informacijos apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises bloke geriausiai suprantama
informacija apie teis¢ atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime ir teis¢ gauti suti-
kimo formos kopija (vidutinis ivertis 94,4 proc.), blogiausiai — apie konfidencia-
lumo apsauga (5 lentelé).



5 lentelé. Informuotumo rodikliy elementy vidutiniai jverciai

Vidutinis . Vidutinis Teminiai blokai Informuo-
. . Tema (agreguoti . . R
Elementas ivertis ) ivertis (agreguoti tumo
(%)* 4 (%) duomenys)  rodiklis (%)
1 Placebo apibrézimas 60,5 Placebas 58,5 Informuotumas 58,6
2 Placebo naudojimo esmé 50,8 apie KT .
metodologija
3 Pacientai vartoja placeba 66,7
4 Pacientai vartoja 55,9
preparatus be veikliosios
medZiagos
5 Pacientai gali atskirti 70,8  Aklumas 68,2
tirlamuosius preparatus
6 Pacientai Zino, kokj 63,6
preparata vartoja
7  Gydytojas zino, kokj 70,3
preparatg vartoja pacientai
8 Kas nusprendzia dél 55,4  Atsitiktinis grupiy 47,5
tiriamuyjy preparato sudarymas
skyrimo
9 Tiriamyjy preparaty 40,5
skyrimo principas
10 Tiriamuyjy grupiy 46,7
sudarymas
11 Tiriamojo preparato 64,1 Pasaliniai poveikiai 64,1
pasaliniai poveikiai
12 Teise jislaidy atlyginima 67,2  I3laidy atlyginimas 67,2 Informuotumas 74,7
apie KT dalyviy
teises
13 Teisé gauti sveikatos 83,6  Laisvanoriskumas 90,8
priezidra atsisakius
dalyvauti tyrime
14 Teisé atsisakyti dalyvauti 94,4
tyrime
15 Teisé nutraukti dalyvavima 90,8
tyrime
16 Teisé gauti sutikimo formos 94,4
kopija
17 Kas gali susipazinti su 52,8 Konfidencialumas 52,8
asmenine informacija
18 Teiseé j zalos atlyginimg 61,0 Zalos atlyginimas 54,9
19 Zinios, kur kreiptis dél zalos 48,7
atlyginimo
20 Zinios, kur kreiptis 89,7  Zinios kur kreiptis 89,7
pablogéjus sveikatai pagalbos
21 Tyrimo vykdymui leidima 64,1  Institucijy leidimai 64,1
iSdavusios institucijos
Bendras 66,3
informuotumas

*Vidutinis jvertis atitinka teisingy atsakymy proc.

— 54—




00'001L ¥T's6 81’06 L£'s8 06'L8 619, V'L 06'L9 6199 9Ly ge'ee L8’ €99 seipuag
00°00L 00'00L 00°00L 0006 00'06 0008 0008 00'08 00'0Z 00'09 00'08 00'8€ L'vL S9sI9L
00'00L 00001 00'00L L1606 z8'l8 €L'TL ¥9'€9 SS'YS og'o¢ LTt 818l 60'6 S9'85 efibojopolapy
00'00L | 00°00L | 00°00L | 00'00L | 0000l 00'sZ 00'sZ 00'0S 00'st 00'st 000 000 S'89 seqgase|d
sewAlepns
00'00L 00001 00'00L 00'00L £9'99 £9'99 ge'ee €e'ee ge'ee 00'0 000 00'0 S'Ly hidnib si HSIY
0000L | 00'00L | 00°00L | 00°00L | 00'00L | 0000L 0008 00'08 000 00'0 000 00'0 6'vS sewluibApe sojez
00°00L 00001 00°00L 00'00L 00001 00°00L £9'99 £9'99 0009 ge'ee 000 0'0 7’89 sewnpy
00'00L 00001 00°00L 00'00L 00001 00°00L 00'00L 000 000 000 000 00'0 8'ts Sewn|eipuspyuoy
00'00L | 00'00L | 00°00L | 00°00L | 0000L | 00'00L | 0000L | 00°00L 000 00'0 000 00'0 L'v9 lelupygial fejuljesed
00'00L 00’001 00'00L 00'00L 00’001 00'00L 00001 00°00L 000 000 000 00'0 L'v9 rewip1a| hfibnsu
sewinesuadwoy
00°00L 00'00L 00°00L 00°00L 00001 00°00L 00'00L 00°00L 000 000 000 00'0 T'L9 hpiejg|
00'00L | 00'00L | 00°00L | 00°00OL | 00'00L | 00'00L | 0000L | 00°00L | 00'00L 00'sZ 00'sZ 00'0£ 8'06 sewnzlioueAsien
soq|ebed
00'00L | 00°00L | 00°00L | 00'00L | 00'00L | 00°00L | 00°00L | 00'00L | 00'00L | 00°00L 00'0 000 L'68 sndiauy any soluiz
66 S6 06 08 0L 09 0S o 0€ 0¢ ol S
(%)
(%) SIMAAI slURNpIA J1 s3jnuad04d hyuspuodsay HISENY]
siunnpIA

epiepys wiik) jupjiuip) aide ownjonwiioyuj *9|33ud| 9



Nagrinéjant agreguotus (suminius elementy grupiy) duomenis pastebétas sti-
prus tiesioginis rySys tarp ziniy apie klinikinio tyrimo metodologija ir bendro
informuotumo (Pirsono r svyruoja nuo 0,75 iki 0,83; p<0,01). Zinios apie klini-
kiniy tyrimy dalyviy teises su bendru informuotumu susijusios silpniau (Pirsono
r svyruoja nuo 0,24 iki 0,57; p<0,01) (5 paveikslas; 7 lentelé). Vidutinis ir stiprus
tarpusavio rySys (Spirmeno p svyruoja nuo 0,38 iki 0,75; p<0,01) nustatytas ir
tarp bendro informuotumo ir atskiry informuotumo apie metodologija elementy,
kuris vertintinas kaip reikSmingesnis lyginant su ry$iu tarp atskiry informuotu-
mo apie klinikiniy tyrimy dalyviu teises ir bendro informuotumo (Spirmeno p
svyruoja nuo 0,20 iki 0,54; p<0,01 (5 Priedas). Tai rodo, kad informuotumas
apie klinikinio tyrimo metodologija galimai yra svarbesné prielaida aukstesniam
bendram informuotumo lygiui, nei informuotumas apie klinikiniy tyrimy dalyviy

teises.
1,0 7 0,83
0,9 0,76 0,75
0,8
0,7 ¢ * 057 0,55
0,6 * 0,49 0,48
os | N . 0,41 0,40
0,4 * ® 024
0,3
0,2 L 4
0,1 A
0, 0 T o T T . T . T N T . T N T o T .
> G e S S G S 3 o S
(J?:Q 6@ \Q& ) (\\& J‘_\)ﬁo \6\@ \\\é\ _.,‘_\’{)Q ,§0 \\}&
Q@ R NS & B N & & Q@Q B
&) N B 2 . 5
5?\0” \o‘;b \L,@Q ’&&o\ S & 5 \(\\’b q,\QQ é‘bz
\}?} 7P NS & b‘)\f Q,z;: &‘S ©
& 2 =
{{_\'\ A .\0{"‘
¥ A5

5 pav. Informuotumo temy rysys su bendro informuotumo rodikliu
(Pirsonor, p<0,01)
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7 lentelé. Rysys tarp informuotumo temy*

> ® ) %] " n ‘©
= c %) © © © =} IS
S 2| 5§ E|E|S 5]&
o | @ S % | ® | £|Z T | B
ol w22 3 8l 5| 2| 2 54 2| 2 "
Bl 2§ 258 2| 8| R |28 T 8| .8
] ol = |O > = 2 |1 o0o®m|l B ] 9 ©
9 2 |53 8 |sE|l 2 c S |lZzo B | 9| @ s
z | 2|22/ & =2 8 2|13 Ix8 2| = | & a
Placebas | Pirsonor | 1,00 | 0,71 | 0,64 | 0,29| 023 [ 0,28 0,10 | 0,26 | 025 |0,28] 0,92] 0,39 | 0,83
p. 0,00 | 0,00 | 000 | 0,00 | 0,00 0,15 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
Aklumas | Pirsonor | 0,71 | 1,00 | 0,55 | 0,17 | 0,26 | 0,24 | 0,03 | 0,26 | 0,17 | 025 | 0,84 | 0,33 | 0,75
p. 0,00 000 | 002 000000 072 | 000 0,02 | 000|000 | 0,00 0,00
Atsitiktinis | Pirsonor | 0,64 | 0,55 | 1,00 | 023 | 0,30 | 0,26 | 010 | 0,27] 0,17 | 0,26 | 0,82 | 0,38] 0,76
grupiy
sudarymas | p- 0,00 | 0,00 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,16 | 0,00 0,02 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
Paaliniai | Pirsonor | 0,29 | 0,17 | 0,23 | 1,00 | 009 |0,27| 002 | 0,16 | 024 | 018 | 0,40 0,27 0,47
reikiniai I 0,00 | 0,02 | 0,00 020 | 0,00] 0,77 | 0,02 ] 0,00 | 0,01 ] 000|000 | 0,00
lBlaidy | Pirsonor | 0,23 | 0,26 | 0,30 | 0,09 | 1,00 |0,35| 008 | 0,38| 023 | 0,11 0,30| 0,59 | 0,48
kompen- | - 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,20 000 | 0,25 | 0,00 | 0,00 | 011|000 | 000 000
savimas
Laisvano- | Pirsonor | 0,28 | 024 | 0,26 | 0,27| 0,35 | 1,00 | 0,10 | 0,28 | 0,29 | 0,29 0,33| 0,69 | 0,55
riskumas [ 0,00 | 0,00 | 0,00 | 000 | 0,00 0,15 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
Konfiden- | Pirsonor | 0,10 | 0,03 | 0,10 | 0,02 | 008 | 0,10 | 1,00 | 0,15 | 0,09 [ 0,19 | 0,07 | 0,47 0,24
cialumas - 015|072 ] 016 | 077 | 025 | 0,15 004 | 023 | 001 | 030 | 0,00 | 0,00
Zalos atly- | Pirsonor | 0,26 | 0,26 | 0,27 | 0,16 | 0,38 | 0,28 | 0,15 | 1,00 | 0,30 | 0,38 | 0,31] 0,77 0,57
ginimas 0,00 | 0,00 | 0,00 | 002 | 0,00 | 0,00] 0,04 0,0 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
Zinios kur | Pirsonor | 025 | 0,17 | 017 | 024 | 023 |6,29] 009 |0,30] 1,00 [ 013 [0,25| 0,48 0,40
kreiptis [ 000 | 0,02 | 0,02 | 0,00| 0,00 | 0,00 | 023 | 0,00 0,06 | 0,00 | 0,00 | 0,00
pagalbos
Institucijy | Pirsonor | 0,28 | 025 | 0,26 | 0,18 | 0,11 |0,29| 0,19 | 0,38| 0,13 | 1,00 | 0,31 0,58 | 0,49
leidimai 1 0,00 | 0,00 | 0,00 | 001|011 ]000] 001 | 0,00] 0,06 0,0 | 0,00 | 0,00
Meto- Pirsonor | 0,92 | 0,84 | 0,82 | 0,40 | 0,30 | 0,33 007 | 0,31 0,25 | 0,31| 1,00 | 0,44 | 0,91
dologija I 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 ] 0,00] 030 | 0,00] 0,00 | 0,00 0,00 | 0,00
Teisés Pirsonor | 0,39 | 0,33 | 0,38 | 0,27 | 0,59 | 0,69 | 0,41 | 0,77 | 0,48 | 0,58 0,44 | 1,00 | 0,77
p. 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 000 | 0,00 | 0,00 | 0,00/ 0,00 | 000 0,00 0,00
Bendras Pirsonor | 0,83 | 0,75 | 0,76 | 0,41 | 0,48 | 0,55 | 0,24 | 0,57 | 0,40 | 0,49 | 0,91 | 0,77 | 1,00
p. 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00/ 0,00 0,00

*Pirsono r, p<0,0




Tyrimas taip pat parodé, kad svarbiausios socialinés-demografinés charak-
teristikos, susijusios su respondenty informuotumu — lytis, iSsimokslinimas,
pajamos ir darbo veikla. Moteru (69,95 proc.) ir respondenty, igijusiy aukstaji
i8simokslinima (74,26 proc.), dirbanciy (71,62 proc.) ir gaunanciy didesnes nei
1400 Lt ménesio pajamas (77,78 proc.) bendras informuotumas buvo aukstesnis.
Siu grupiy respondentai buvo geriau informuoti ir apie klinikiniy tyrimy metodo-
logija. Rysys tarp informuotumo apie klinikiniuose tyrimuose dalyvaujanciy as-
meny teises ir respondenty socialiniy-demografiniy charakteristiky nenustatytas.
Gyvenamoji vieta (gyvenimas viename i§ 5 didziyju miesty) ir respondenty am-
zius (<60 m.) koreliavo su informuotumu placebo tema (atitinkamai 61,55 proc.
ir 70,45 proc.). Rysys tarp respondenty dalyvavimo klinikiniame tyrime trukmés
(<2 mén.) ir informuotumo buvo reik§Smingas tik su vienu kintamuoju — Zinoji-
mu, kur kreiptis pagalbos pablogéjus sveikatai (100,00 proc.) (8 lentelé).

Kitame skyriuje pateikiama i§sami kiekybiniy ir kokybiniy duomeny analizeé.
Respondenty atsakymy { visus anketos klausimus procentinis pasiskirstymas pa-
teikiamas 6 priede.

4.3. Respondenty informuotumas apie klinikinio tyrimo
metodologija: placeba, dviguba akluma
ir atsitiktinj grupiy sudaryma

Tyrimo rezultatai parodé, kad respondenty informuotumas apie klinikinio ty-
rimo metodologija yra zemesnis (vidutinis jvertis 58,7 proc.) nei informuotumas
apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises (vidutinis jvertis 74,7 proc.). Klinikiniy tyri-
mu metodologijos kontekste respondentai geriausiai buvo informuoti apie dvigu-
bai aklo metodo taikyma (vidutinis jvertis 68,2 proc.), blogiausiai — apie atsitiktini
grupiy sudaryma (vidutinis jvertis 47,5 proc.). Siame skyriuje pateikiami kiekybi-
nés ir kokybinés analizés rezultatai trimis raktinémis klinikiniy tyrimy metodolo-
gijos (placebo, dvigubo aklumo ir atsitiktinio grupiy sudarymo) temomis, leidzian-
tys giliau analizuoti anksciau aptartus bendresnio pobtiidzio duomenis.

4.3.1 Placebas

Vadovaujantis nacionaliniais ir tarptautiniais reikalavimais, tiriamajam turi
biti paaiskinta, kas yra placebas ir jo vartojimo esmé. Lietuvos bioetikos komi-
tetas rekomenduoja asmens informavimo formose placeba apibrézti kaip ,,savo
iSvaizda ir skyrimo biidu tiriamaqji preparatq primenanciq medziagq, neturinciq
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Seniai Zinomas, NeZinau /
neveiksmingas neturiu
preparatas; 2,1 nuomones; 24,1

Naujo tiriamojo
vaisto
pavadinimas;

11,8

Preparatas
kurio sudétyje
yra gliukozés;
1,5

Preparatas be
veikliosios
medziagos; 60,5

6 pav. Respondenty atsakymy j klausima ,,Kas, Jisy manymu, yra placebas?”
pasiskirstymas (proc.)

Jjokio vaistinio poveikio“ [21]. Tokia formuluoté paprastai ir vartojama Asmens
informavimo formose.3

Kiekybiniy duomeny analizés rezultatai rodo, kad 60,5 proc. respondenty,
atsakydami i klausima, kas yra placebas, pasirinko atsakymo varianta, atitin-
kantj rekomenduojama ir Asmens informavimo formose dazniausiai vartojama
placebo apibrézima (,, Placebas — tai preparatas, savo isvaizda ir skyrimo biidu
tiriamqji preparatq, taciau kurio sudétyje néra veikliosios medziagos ) (6 pa-
veikslas). 24,1 proc. respondenty nurodé nezinantys zodzio reikSmeés arba ne-
turintys nuomongs, 11,8 proc. teigé, kad placebas — tai naujo tiriamojo vaisto
pavadinimas. Nuosekliai atrodo ir atsakymy pasiskirstymas i kitus su placebo
naudojimu susijusius klausimus: 67,9 proc. patvirtino teigini, kad kai kurie pa-
cientai, dalyvaujantys klinikiniame tyrime, vartoja placeba, o nezymiai mazesné
dalis respondenty (55,9 proc.) nurodé, kad pritaria ir ta pacia mintj iSreiSkian-
¢iam perfrazuotam teiginiui, kad kai kurie klinikiniame tyrime dalyvaujantys
pacientai vartoja preparata, kurio sudétyje néra veikliosios medziagos. Svarbu
pastebéti, kad reikSminga dalis respondenty (atitinkamai 33,3 ir 41,5 proc.), pra-
Somi patvirtinti ar paneigti minétus teiginius, pasirinko ,,sunku pasakyti* varian-
ta. Siy radiniy interpretacijas jgalina kokybiniai duomenys.
8 Referuojant { Asmens informavimo formy tekste naudojamas formuluotes, remiamasi Lietuvos

bioetikos komiteto autorei pateikta apibendrinta informacija. Autorés praSymu, charakteringos

formuluotés buvo atrinktos i§ apklausos laikotarpiu vykusiy placebu kontroliuojamy klinikiniy
tyrimy Asmens informavimo formuy.
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Interviu metu respondentai, papraSyti savo zodziais, laisvai apibudinti, kaip
jie supranta placebo savoka, vartojo kita nei oficialioji terminologija ir dazniau-
siai placeba siejo su apgaule (,,tableté-apgavike®, ,,vaistas-apgavikas®, ,,imitaci-
ja“, ,butaforija®, ,primonas‘®), tuStumu (,,tuscias saldainiukas*), neveiklumu,
neturéjimu jokio arba neigiamo poveikio (,,nekenksminga tableté’), savitaiga.
Didelé dalis respondenty placeba apibiidino kaip vandeni ar skysti (,,spalvotas
vanduo®, ,distiliuotas vanduo®, ,fiziologinis tirpalas*, ,,vandenukas®, ,,Svestas
vandenélis*, ,eksperimentinis skystis*). Pateikiame viena citata, kurioje atsispin-
di vyraujanti terminologija:

Daktaras pasaké, kad tai gali biiti butaforija arba muliazas. AS klausiau daktaro, kg
reiskia placebas. Kaip sakiau, saldainiukas jpakuotas i vienq popieriuka, o tenai viduj
gali buti visiskai kitas. Galiu tiesiai Sviesiai pasakyti — vietoj veikliosios medZziagos
kokio nors krakmolo ar dar ten kazko gauni. Tai yra preparatas, kuriame néra veiklio-
sios medziagos. Nes zmogaus sqmoné daug kq padaro, jeigu as noriu pasveikti ir tikiu,
kad tas vaistas pades. AS esu tikras, kad man c¢ia pagereés, nors ir negaudamas tikro to
vaisto.” (Vyras, 60 m., spec. vidurinis iSsilavinimas).

Mégindami paaiskinti placebo savoka, respondentai taip pat nurodydavo kra-
kmola, kreida, cukry (,,cukraus pudra supresuota i tabletes*), vitaminus (,,vita-
miny kompleksas®), lygino placeba su homeopatiniais vaistais.

,, Placebas — tai vietoj to vaisto pagamintas [preparatas], pavyzdziui, cukraus pudra
supresuota kapsuléem, duodama zmogui, kad veikty zmogy per jo psichikq. Jeigu zmo-
gus pirmiausiai yra isitikines, kad jam padeés, antra, kad jis optimistas turi bit biitinai,
ir tada gal kiek ir padeda tas placebas. Jeigu ne, tai ir ne. Tai dirbtina tokia tableté, tai
panasu § tq vaistq... Kaip vadinasi tie vaistai? Na, net ne vaistai... dabar ir vaistinése
yra... Uzkrito zodis... Na, vaikams duoda... Homeopatiniai. Panasu § tai, nes daugiau-
siai veikia per psichikq. Jie ne vaistai is viso, cukrus. " (Moteris, 60 m., aukStesnysis
iSsilavinimas)

., Na, pavyzdziui, ateina pijokélis koks ir sako ,,va, placebq siiilo “, tai sakyciau taip:
., zmogau, [sivaizduok, kad paima kibirq degtinés, atsistoja ant Baltojo tilto ir supila |
Neri, o tu greit nubégi prie kito kranto ir pasisemi. Tai kq tu ten rasi? Nu ten bus gal
lasas degtinés, bet is tikryjy ten jau nieko nebus. <...> Jeigu homeopatija, tai dar ten
rasty gal pasisémes tos degtinés, o jei placebas — tai ten jau nieko néra“. (Moteris, 61
m., specialusis vidurinis i$silavinimas)

Primonas (prievilas) - édesys, maistas zvérims, pauks§éiams, zuvims vilioti. J.Marcin. Lietuviy
kalbos Zzodynas (t. [-XX, 1941-2002): elektroninis variantas / redaktoriy kolegija: G. Nakti-
niené (vyr. redaktoré), J. Paulauskas, R. Petrokiené, V. Vitkauskas, J. Zabarskaité. — Vilnius:
Lietuviy kalbos institutas, 2005. Prieiga per interneta: www.lkz.It. [ziGiréta 2012-10-18].



Tik keli respondentai interviu metu nurodé, kad doméjosi placebu specialiai —
klausé gydytojo ar ieskojo informacijos internete. Taciau ne visiems papildomas
doméjimasis padéjo i$siaiskinti, pavyzdziui,

., Kaip as apie ji doméjausi, tai yra kompleksas vitaminy, kuriy triksta organizmui. Uz-

maitinimas organizmo, kaip as suprantu. NeZinau, ar as teisingai suprantu . (Moteris,
46 m., aukstasis i$silavinimas).

Kiekybiniy duomeny analize taip pat rodo, kad 24,1 proc. respondenty nega-
1&jo nurodyti ZodZio ,,placebas® reik§més. Taciau kokybiniai duomenys atsklei-
dzia, kad kai kurie respondentai, negaléje atpazinti zodzio ,,placebas® ir teigé
nezinantys jo reikSmés, paklausti, ar visi tyrime dalyvaujantys pacientai vartoja
vienodus vaistinius preparatus, pateikdavo teisingg atsakyma.

Respondentas: Negaliu pasakyti. Per daug specifinis zodis, kad a$ kreip&iau dé-
mesi.... ten buvo daug medicininiy terminy.

Apklausos atlikéja: Anksciau jis minéjote, kad yra dvi grupés pacienty, kurie
gauna skirtingus preparatus. Tai vieni gauna tq naujq vaistq, o kiti kq?

Respondentas: Imitacija. AS taip supratau, kad lygiai taip pat atrodo tos table-
tés — ir apvalkalélis, ir spalva tokia pat. (Vyras, 84 m., aukStasis i§silavinimas)

Respondenté: Placebas... ka jis konkreciai reiskia a§ nezinau. Tai Cia tas vais-
tas?...

Apklausos atlikéja: Minéjote, kad tyrime dalyvaujantys pacientai vartoja skir-
tingus vaistinius preparatus.

Respondenté: Mes tarp saves pasiSnekam Cia [tyrimo centre]. Pasirodo, Zinot
ka? Cia i§ miisy tarpo vienai moteriai leido, pasirodo, tik vandeni distiliuota... <...>
Moterys tarp savegs kalbéjo, kad vienai i§ misy leidzia Cia tik vandeni. Tai vienas
zmogus, pasirodo, yra toks. Bet ji to nezino. Na, gal ten ir ne vanduo, gal vitaminas,
bet tikrai ne vaistas. Ir mes nezinom, kam ka leido. (Moteris, 75 m., aukStesnysis
i8silavinimas)

Pastaruoju atveju svarbu atkreipti démesi | respondentés pateikta komentara,
kad tik vienam i$ visy klinikiniame tyrime dalyvaujanciy pacientui yra skiriamas
neveiklus preparatas. Ir nors, respondentés teigimu, pacientai negali zinoti, koks
preparatas jiems skiriamas, respondenté aiskiai leidzia suprasti, kad ji pati néra
ta vienintelé.

Vis délto kai kurie respondentai apskritai negalé¢jo atsakyti | klausima, net
uzdavus papildomus klausimus. Pavyzdziui,

Respondentas: Negaliu prisiminti. Negaliu pasakyt tiesiog.

Apklausos atlikéja: Ar visi Siame klinikiniame tyrime dalyvaujantys pacientai
gauna vienodus tiriamuosius preparatus vienodomis dozémis?



Respondentas: O ka as galiu pasakyt? Man daktaras davé ir viskas.

Apklausos atlikéja: Ar gali taip buti, kad kai kurie siame klinikiniame tyrime
dalyvaujantys pacientai vartoja tiriamuosius vaistinius preparatus, kuriy sudétyje
néra veikliosios medziagos?

Respondentas tyli

Apklausos atlikéja: Na, tokius vaistus, kurie atrodo kaip vaistai, bet j juos nieko
néra jdeta?

Respondentas tyli

Apklausos atlikéja: Ar ¢ia nesqmone as sakau?

Respondentas: Na turbiit, kad nesamong... Nesamong, aisku. Tai kam juos tada
duoti?.. (Vyras, 70 m., spec. vidurinis i$silavinimas)

Nedidelé dalis apklausty respondenty ir interviu metu teigé, kad placebas yra
naujasis tiriamasis vaistas (,,/ai Cia vaistas tas, pavadinims to vaisto yra‘) arba
pateiké netikétus atsakymus, pavyzdziui, ,,Placebas... Zinomas zodis... kazkas...
susije su tam tikry vidaus organy bitkle? .

Apibendrinant, svarbu pastebéti, kad nedidelé dalis respondenty spontaniskai
neatpazino pacios placebo savokos, taciau galéjo paaiskinti placebo esme — kad
bus naudojama neaktyvi kontrolé. Kita, nors ir nedidelé grupé, atvirkscéiai — at-
pazino, prisiminé pacia savoka, taciau nezinojo jos reikSmés.

Siekiant issiaiskinti gilesni placebo savokos supratima, respondentai buvo
prasomi ne tik nurodyti tinkama savokos apibrézima, bet ir buvo klausiami apie
galimus nepatogumus ar rizika, susijusia su placebo vartojimu bei placebo var-
tojimo esme.

Nepatogumai ar rizika, susijusi su placebo vartojimu

Lietuvos bioetikos komiteto rekomendacijose Asmens informavimo ir infor-
muoto asmens sutikimo formai pateikiama rekomendacija: ,,Jei pateksite j pla-
cebo grupe, negalésite vartoti vaisty, kurie jprastai skiriami pacientams, sergan-
tiems X liga. Dél to gali pablogéti Jisy sveikatos bitkle: .... Placebo naudojimas
(iprastinio gydymo nesuteikimas) yra reikalingi, nes... " [21].

Kiekybiniy duomeny analizé rodo, kad 29,7 proc. respondenty pasirinko ati-
tinkamai suformuluota varianta (,, Pacientai, kurie vartoja placebaq, gali negau-
ti veiksmingo gydymo *). Didelé dalis respondenty negaléjo atsakyti i klausima
apie nepatogumus ar rizika, susijusia su placebo vartojimu (43,1 proc.) arba teigé
nepritariantys nei vienam i$ trijy teiginiy apie placeba (1. Pacientams, kurie var-
toja placebaq, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje; 2. Pacientams, kurie vartoja
placebq, gali skaudéti galvq; 3. Pacientai, kurie vartoja placebq, gali negauti
veiksmingo gydymo) (23,6 proc.) (7 paveikslas).
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Pacientai, kurie

NeZinau / vartoja placeba,
neturiu S — gali negauti
nuomonés; 43,1 \ veiksmingo
Nydymo; 29,7

\

Pacientams,
kurie vartoja

kurie vartoja
placeba, gali placebg, gali
padidéti Nepritariu nei skaudéti galva;
cukraus kiekis vienam; 23,6 1
kraujyje; 2,6

7 pav. Respondenty atsakymy j klausima ,Kuriam teiginiui apie placeba
pritariate labiausiai?” pasiskirstymas (proc.)

Pastaraji radini biity galima paaiskinti tuo, kad daugumoje Lietuvoje atlieka-
my placebu kontroliuojamy tyrimy placebo grupés pacientams leidziama varto-
ti kai kuriuos vaistinius preparatus. Todél nors ir prasomi pasirinkti tiksliausia
variantg, respondentai, galvodami apie konkrety klinikinj tyrima, kuriame patys
dalyvauja, gydymo netekimo nenurodé kaip tinkamo varianto. Vis délto reikia
pastebéti, kad dalis respondenty, dalyvaujanciy ir klinikiniuose tyrimuose, ku-
riuose placebo grupés pacientams leidziama vartoti simptomus lengvinancius ar
kitus vaistinius preparatus, interviu metu galéjo identifikuoti tiksliausia atsakymo
varianta (,, Pacientai, kurie vartoja placeba, gali negauti veiksmingo gydymo *).

Interviu metu uzduodant atvira klausima apie placebo vartojimo rizika ar su-
sijusius nepatogumus, nedidelé dalis respondenty vartojo terminologija, atlie-
pian¢ia minéty LBEK rekomendaciju teksta (kad naudodami placeba, pacientai
gali uzdelsti gydytis, netekti standartinio gydymo ar pan.). Pavyzdziui,

,, Tik tiek, kad jis veltui gali badytis, o po to vél reikés gydytis. Prarandi laiko ** (Mo-
teris, 76 m., aukstasis iSsilavinimas)

,, 1ai kaip jits ir minéjot tas sunkias ligas, tai jei jis tq dienq negauna vaisto, o gauna
placebq, tai tuo ir gali pakenkti. Bet ne daugiau®. (Vyras, 53 m., aukStasis iSsilavi-
nimas)

Viena ryski tendencija respondenty atsakymuose interviu metu — placebas
gali sukelti nesunkius Salutinius reiSkinius: alergines reakcijas (,,Biina, kad
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truputi negerai. Jei darai injekcijas, gali alergijq kokiq sukelti), prakaitavima
(,,Prakaitavimq gali sukelt ir ten panasiai va tokius pasalinius faktorius*), nei-
giamai veikti skrandj ar padidinti cukraus kieki kraujyje (,,Nes jeigu as koks
diabetikas biiciau ar panasiai, gal ¢ia man gal tas placebas turéty kazkokiy tai
kitokiy dalyky™
ar dar kas nors, ir jis gaus placebq, kokiam sergant cukralige, tai kq tu ten gali

, »,Normaliam tai galbiit nieko, bet jeigu jis ten kokiu diabetu serga
Zinot, su emocijom visko gali atsitikt).

Kita ryski tendencija tarp respondenty nuomoniy — placebas gali sukelti Salu-
tinius reiSkinius jautriems pacientams ar tiems, kuriems nepakanka pozityvaus
nusiteikimo, (pasi)tikéjimo.

,Zinoma, negali daug pakenkt, bet tokiems paveikiems zmonéms, emocingiems — gali.

Bet tai yra labai labai nedidelis procentas.<...> Cia suprantat, ¢ia yra grynai jautriy

tokiy zmoniy reikalas, kurie galvos apie vaistq blogai. Jeigu bus neigiamai nusiteike ir

bijos, arba jam kazkas neaisku, galbiit... <...> savitaiga yra labai didelis dalykas ir tu
sau gali jsitikint kelmas Zino kq* (Moteris, 64 m., aukStasis iSsilavinimas)

,Jeigu Zmogus sau gsiteigs, kad jis gauna placebq, negauna vaisto, jam liga, tos pikto-

sios lgstelés su Sitom paradiném véliavom pradeés Zygiuoti i visokius ten organus ir taip

toliau. Zmogus, reiskia, nepadés sau visiskai. O padét sau biitina. Padét gydytojui tave

iSgydyt bitina““ (Vyras, 59 m., auk$tasis iSsilavinimas)

Respondentai, nesiej¢ placebo vartojimo su neigiamu poveikiu, dazniausiai
paaiskindavo, kad ,,tusCias* preparatas negalis daryti jokio neigiamo poveikio,
taciau kartu daznai pazymédavo, kad gali veikti teigiamai. Pavyzdziui,

,, Niekaip nepavojinga. Negera tik nuo ligos. O nuo to placebo tai neturi biit nieko

negero, isskyrus gera. Psichologini poveiki tiktai turi* (Moteris, 60 m., auk$tesnysis
iSsilavinimas)

Placebo naudojimo prieZastys

Lietuvos bioetikos komiteto rekomendacijose Asmens informavimo ir in-
formuoto asmens sutikimo formai sitiloma taip paaisSkinti placebo naudojimo
esmg: ,,Kadangi kartais sveikatos pageréjimo pojiitis atsiranda vien dél vaistinio
preparato vartojimo fakto (t. y., subjektyvaus psichologinio ,,placebo efekto*),
moksliniuose vaisty tyrimuose placebas naudojamas tam, kad biity galima jro-
dyti, kad vaistinis preparatas is tiesy veiksmingas dél jo objektyviy savybiy, o ne
dél subjektyviy psichologiniy priezasciy.” [21]. Taciau naudojamose Asmens in-
formavimo formose retai pateikiami tokie i§samts paaiSkinimai. Norédami leisti
skaitytojui susidaryti ispiidi, kokia informacija gauna klinikiniy tyrimy dalyviai,
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pateikiame keleta pavyzdziy, kaip informavimo dokumentuose paaiSkinamas
placebo naudojimo tikslas: ,,Tyréjai naudoja placebq norédami nustatyti, ar ti-
riamasis vaistinis preparatas yra veiksmingesnis arba ar jis toks pats saugus,
kaip ir nevartojant nieko®, ,,Placebas bus naudojamas palyginimo tikslais, tai
yra, tiriamojo vaistinio preparato veiksmingumui parodyti‘, ,,Placebo skyrimas
klinikiniame tyrime padeda suprasti, ar pastebéti pokyciai néra atsitiktiniai*.

Kiekybiniy duomeny analizés rezultatai rodo, kad 50,8 proc. respondenty at-
sakydami i klausima apie placebo naudojimo priezastis pasirinko teisingg atsa-
kymo varianta (,,Naudojant placebq galima patikimai jrodyti tiriamojo vaistinio
preparato veiksmingumaq'), 39,6 proc. - negaléjo atsakyti i klausima (8 paveiks-
las).

NeZinau /
neturiu
nuomoneés; 36

Nei vienas i i
Naudojant
nurodyty .
. placeba galima
varianty A
. patikimai
netinka; rodvti
46 LrogvH
tiriamojo
preparato
| bas laba veiksminguma;
Placebas labai 50,8

padeda
Zmonéms, kurie
serga liga, kuria
iras sergu; 7,7

8 pav. Respondenty atsakymy j klausima ,,Kodél, Jiasy manymu,
klinikiniuose tyrimuose naudojamas placebas?” pasiskirstymas (proc.)

Interviu su respondentais atskleidzia, kad klausimas apie placebo naudojimo
priezastis — vienas sudétingiausiy klinikiniy tyrimy kontekste. Daugumai res-
pondenty buvo sudétinga paaiskinti placebo naudojimo reikalinguma. Net tie
respondentai, kurie gana tiksliai komentavo kitus klausimus, ties Siuo dvejojo
arba apskritai negaléjo atsakyti. Pateikiame keleta citaty i§ interviu su respon-
dentais, risliai atsakiusiais ir komentavusiais atsakymus i visus kitus klausimus,
pavyzdziy nagrinéjamu klausimu.
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Apklausos atlikéja: Kodél, Jiusy manymu, klinikiniuose tyrimuose naudojamas
placebas?

Respondentas: Kad psichologiSkai padéty — jei zmogus psichologiskai gerai jau-
Ciasi, jam blina pageréjimas. O Siaip tai a§ nematau prasmés placeba duoti.

Apklausos atlikéja: Gal tuomet galima biity tiesiog daliai pacienty neskirti jokio
preparato?

Respondentas: Ne, tai visiems vaista galéty duoti. Kam to placebo reikia a$ tai
nelabai zinau. <..> Grynai kad psichologiskai va... Gali padét i§ tikryju* (Vyras,
30 m. aukstasis iSsilavinimas).

Apklausos atlikéja: Kodél, Jiusy manymu, klinikiniuose tyrimuose naudojamas
placebas?

Respondentas: Negaliu pasakyt, nes nezinau. Ir Ivanauskaités knygos neskai-
Ciau. (Moteris, 74 m. aukstasis iSsilavinimas)!?

Dalis respondenty siejo placebo naudojima su skirtingy preparaty poveikio
palyginimu, pavyzdziui:

»<...> I§ tyrimo pusés, tai statistiSkai reikia paziiirét, kiek zmogui pageréja nuo tos

vaisto veikliosios medziagos, o kiek nuo to, kad jis kazkq geria*. (Vyras, 31 m., auks-

tasis i8silavinimas)

,,Jie tiria, kaip pasireiks ant misy. Man tai leidzia vaistq, o vienam — vandenj ir pa-
lygina“. (Moteris, 75 m., aukS$tesnysis iSsilavinimas)

Didel¢ dalis respondentuy placebo naudojimo priezastims nusakyti varto-
jo savoka ,,mokslas®, ,,mokslinés priezastys®, ,,mokslinis darbas®, ,taisyklés,
,Standartai®, taciau giliau komentuoti negaléjo. Atrodo, kad Zodis ,,mokslas*
Siuo atveju buvo naudojamas kaip kodas, leidziantis nusakyti sudétingg sritj ir
argumentus, kuriy respondentai nebiidami specialistais nekelia sau tikslo aiskiai
ivardyti ar suprasti. Daznai tiesiog konstatuojama: ,,Cia juk mokslinis darbas*
arba ,,Mokslinis tyrimas yra mokslinis tyrimas®. Pateikiame pora charakteringy
citaty i$ interviu.

Respondentas: Naudojamas tikras vaistas ir netikras vaistas. Kad palyginti skir-
tumus. Kiek tikrasis vaistas veikia objektyviai. <...> Kazkokie daliniai teigiami po-
ky¢iai gali buti ir dél placebo, vien dél to, kad tu tiki, kad gydaisi.

Apklausos atlikéja: Ar Jisy ligos atveju placebas taip pat gali padéti?

Respondentas: Mano ligos atveju tai netikiu, kad reikalinga naudoti.

10 Dalis respondenty placebo savoka siejo su J. Ivanauskaités romano ,,Placebas® pava-
dinimu, taciau prasmingai to nekomentavo.
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Apklausos atlikéja: Kodel tuomet placebas naudojamas Jiisy tyrime?
Respondentas: Gal tokie standartai yra, taip privalo biiti daromi moksliniai tyri-
mai. (Vyras, 34 m., aukStasis iSsilavinimas).

Respondentas: Hmmm, o ¢ia tai idomus klausimas. <...> Gal kitam zmogui vei-
kia net ir psichologiskai, kad net ir pakaitalas kazkoks gali padéti. Ypac¢ nervy ligomis
sergantiems. AS manau, kad Zzmogaus jsitikinimas, kad jis naudoja gera vaista irgi gali
teigiamai veikti.

Apklausos atlikéja: Bet jisy liga néra nervinio pobiidzio?

Respondentas: Prie Sitos ligos tai a§ nezinau. Gal tiesiog moksliniams tiems ty-
rimams, gal jiems reikalinga surinkti kazkokia informacija, kiek tas tikras vaistas turi
poveikj ligoniui, ir kiek... tiesiog nezinau. <..> Na, bet tai galbiit jiems moksliniam

darbui, tyrimams kazkokiems®. (Moteris, 64 m., aukstasis iSsilavinimas)

Reikia pastebéti, kad respondentai, nurod¢ mokslines placebo naudojimo

priezastis, kartais interpretavo jas netikétomis reikSmémis. Pavyzdziui, Zemesne

klinikinio tyrimo kaina'! (vaistai brangis, o placebas — pigus), kad leisty identi-

fikuoti tyrime dalyvaujancius pacientus, kuriems liga atsiranda dél psichologiniy

priezaséiy, kad leisty nustatyti tikraja ligos priezasti (somatinio ar psichologinio

pobidzio) ar kad padéty tyrime dalyvaujantiems zmonéms (kaip mokslines prie-

zastis vertino laukiama gydomaji poveiki).

Taciau dauguma respondenty, net ir nurodziusiy mokslines placebo naudoji-

mo priezastis, akcentavo placebo gydomaja galia — kad placebo vartojimas pa-

rengty organizma tikrojo vaisto vartojimui, suaktyvinty organizmo gyvybines

galias, pasamong, mobilizuoty organizma kovai su liga.

»Turi paruosti organizmq. AS sakau kaip as galvoju. Pagal mane, reikalingas paruo-
Simas organizmo - jeigu organizmas bus iSsekes, bus kazkokios medziagos tritkumas,
tas vaistas nepasisavins, arba nebus to veiklumo®. (Moteris, 46 m., aukStasis i$silavi-
nimas)

»Labai paprastas dalykas. Psichologijq Zzmogaus nustatyti. <..> Jeigu man pageréja
nuo placebo, tai reiskia yra psichologiniai dalykai. <...> Kadangi as isitikines, kad
¢ia daugiau nervinis reikalas, kadangi vaistai man jau nepadeda, tai as manau, kad
placebas biity patvirtinimas. <...> AS nezinau, ar vaistas, ar ne vaistas, bet jeigu
pavyzdziui néra vaistas, o as tikiu, kad vaistas, ir padeda, tai liuks...” (Vyras, 65 m.,
aukstasis i§silavinimas)

Verta pastebéti, kad viena i§ placebo naudojimo priezaséiy i$ tiesy yra klinikinio tyrimo kasty
sumazinimas, nes placebo kontrolé¢ leidZzia atlikti tyrima su mazesniu pacienty skai¢iumi ir per
trumpesnij laika. Tac¢iau respondentai Zemesng kaina supranta kaip tiriamujy preparaty kasty
sumazinima.



Nors net ir tarp ankstyvy faziy klinikiniuose tyrimuose dalyvaujanc¢iy apklausty
respondenty buvo pastebimas jsitikinimas tiriamojo vaistinio preparato veiksmin-
gumu ir jo galimy pasaliniy poveikiy ignoravimas (kiekybiniy duomeny analizé
taip pat rodo, kad trecdalis respondenty neige arba abejojo, kad tiriamasis vaistinis
preparatas gali sukelti nepageidaujamas Salutines reakcijas), pasitaiké responden-
ty, teigusiy, kad noréty, kad jiems ir visiems tiriamiesiems turéty biiti skiriamas
placebas, stebint, kodél vieny sveikata pageréja (pasveiksta), o kity — ne.

Respondentas: Cia man irgi klausimas... jeigu ta savitaiga, tai a§ visus ir tiréiau...
ir tada ieskocCiau.

Apklausos atlikéja: Turite omenyje, kad gal visiems pacientams placebq reikety
duoti?

Respondentas: Taip. Visiems duoti placeba ir tada tirt, kodél vieniems padéjo, o
kitiems — ne. O a8 tai itariu, kad ¢ia energetika turi itakos™ (Moteris, 66 m., aukstes-
nysis iSsilavinimas).

Kai kurie respondentai, atsakydami | uzduota klausima, veikiau mégino pa-
gristi placebo naudojimo sauguma ir pasitikéjima klinikiniu tyrimu ar ji atliekan-
¢iu personalu:

., Cia mokslui reikia, nu ta prasme, ant kiek veikli yra ta tikroji medziaga. <...> Gal
ir nereikia, bet man atrodo, kad vis tiek humaniskai elgiantis tikriausiai taip nedaro,
kad jau jeigu Zmogui tikrai pakenks, neduoda to placebo, as bent taip jsivaizduoju.
<...> Nes as zinau vienq moteri, kurios nepriéemé cia dél to, kad pas jq buvo kity pro-
blemy, reiskia, neisdriso gydytojai duot tokiam zmogui placebq, kad jai dar blogiau
padaryty . (Moteris, 72 m., spec. vidurinis iSsilavinimas)

Kiekybiniy duomeny analiz¢ patvirtina, kad informacijos apie placeba respon-
dentai nelaiké reikSminga — tik 9 respondentai nurodé, kad $i informacija buvo
svarbiausia, 27 — kad svarbi (6 priedas). Taip pat svarbu atkreipti démesi, kad vos
keletas (4 i$ 31) respondenty, atsakydami i klausima, ar Informuoto asmens suti-
kimo formoje pasitaiké zodziy ar teiginiy, kuriuos buvo sunku suprasti, nurodé
placeba.

Nagrin¢jant agreguotus kiekybinius duomenis, buvo pastebétas labai stiprus
statiSkai reik§mingas rySys (stipriausias lyginant su visomis kitomis temomis)
tarp informuotumo placebo tema ir informuotumo apie klinikinio tyrimo me-
todologija (Pirsono r 0,92; p<0,01) ir bendro informuotumo (Pirsono r 0,83;
p<0,01) (7 lentele¢). Tai rodo, kad placebo savokos, jo naudojimo paskirties ir
kity aspekty supratimas galimai yra prielaida kity klinikinio tyrimo metodolo-
gijos elementy supratimui (dviguba akluma, atsitiktini grupiy sudaryma) bei
bendram informuotumui apie klinikinius tyrimus. Todél svarstytina, ar asmens
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informavimo formose neturéty biti skiriama daugiau démesio placebo termino,
naudojimo priezasCiy, susijusios rizikos ar nepatogumy paaiskinimui.

Apibendrinant galima teigti, kad didzioji dalis respondenty atpazista ir ter-
minui ,,placebas priskiria teisinga reikSmg. Svarbu pastebéti, kad kai kurie
respondentai spontani$kai neatpazjsta pacios placebo savokos, tac¢iau suvokia
ir gali paaiskinti jo esmg (neaktyvi kontrol¢), kiti atvirksc¢iai — atpazista, pri-
simena pacia savoka, taCiau nezino jos reik§més. Kartu reikia pastebéti, kad
zodynas, respondenty vartojamas zodzio reikSmei nusakyti skiriasi nuo to, kuris
naudojamas oficialiuose dokumentuose — kreidos, krakmolo, cukraus ir panasi
terminologija Asmens informavimo formose nevartojama. Greiciausiai, tokius
zodzius vartoja gydytojai-tyréjai, kurie pacientams paaiskina ir informacija Zo-
dziu ir kuriais, kaip atskleidzia interviu su respondentais, jie labai pasitiki. Tokia
prielaida leidZia daryti ir autorés pokalbiai su tyréjais. Taip pat darytina iSvada,
kad dauguma respondenty nesieja placebo vartojimo su neigiamu poveikiu ar
galimybe netekti veiksmingo gydymo ir tiek pacia placebo savoka, tiek placebo
naudojimo klinikiniuose tyrimuose priezastis linkg sieti su teigiamu poveikiu —
placebas nesukelia pasaliniy poveikiy, tikéjimas gydo, placebo naudojimas gali
leisti nustatyti tikrasias ligos priezastis.

4.3.2 Dvigubas aklumas

Lietuvos bioetikos komiteto rekomendacijose Asmens informavimo ir infor-
muoto asmens sutikimo formai sitiloma taip paaiskinti dviguba akluma: ,, Svarbu
suprasti, kad nei jis, nei gydytojas-tyréjas nezinos, i kuriq grupe patekote. Tai
bus zinoma tik tyrimui pasibaigus arba tuo atveju, jei pablogéty jisy sveikata ir
reikety issiaiskinti, ar taip atsitiko dél tiriamojo vaistinio preparato ar placebo
vartojimo. “ [21]. Norédami leisti skaitytojui susidaryti ispiidi, kokia informacija
gauna klinikinio tyrimo dalyvis, pateikiame keleta pavyzdziy, kaip informavimo
dokumentuose paaiskinamas aklumas: ,, Nei Jiis, nei Jiisy gydytojas nezinosite,
kuris tiriamasis preparatas Jums paskirtas. Taciau iskilus bitinybei, Jisy gydy-
tojas galés suzinoti, kas Jums paskirta®, ,, Siame tyrime nei Jiis, nei tyrimo gy-
dytojas nezinos koki preparatq (X ar placebq) Jiis vartojate iki Jiisy liga pradés
progresuoti ir Jums bus nutrauktas tiriamojo preparato skyrimas, taciau jei dél
Jiisy saugumo tyrimo gydytojui reikés suzinoti ar placebq ar tiriamqji preparatq
Jiis vartojate, jis galés tai padaryti. Neinformuojant Jisy ir Jusy gydytojo, { ku-
riq tyrimo grupe Jiis patekote, siekiama isvengti Saliskumo “, ,, Tai yra dvigubai
koduotas tyrimas, o tai reiskia, kad nei Jiis, nei gydytojas neZinosite, kuriai is
tyrimo grupiy Jis busite priskirtas. Tai daroma siekiant uztikrvinti, kad Jis ir
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Jiisy gydytojas objektyviai vertintuméte tiriamojo vaistinio preparato poveikj.
Taciau jeigu tyrimo laikotarpiu iskilty nenumatyty medicininiy aplinkybiy, dél
kuriy reikéty Zinoti, kuriai tiviamojo vaistinio preparato vartojimo grupei buvote
priskirtas, Jiusy gydytojas galés gauti Siq informacijq .

Ar pacientai Zino, kokj preparatq (placebq ar tiriamaqjj vaistq)

vartoja tyrimo metu?

Kiekybiniy duomeny analizé rodo, kad dauguma respondenty (63,6 proc.) yra
informuoti, kad tyrimo metu pacientai negali zinoti, kuriuos tiriamuosius prepa-
ratus (placeba ar tiriamaji vaista) ir kokias juy dozes jie vartoja. Didesné dalis res-
pondenty (70,8 proc.) klausiami, ar pacientas gali atskirti placeba nuo preparato,
kurio sudétyje yra veiklioji medziaga, nurodé, kad negali.

Pateikiame keleta charakteringy citaty, iliustruojanciy, kaip respondentai,
nurodg, kad pacientas negali atskirti placebo nuo preparato, kurio sudétyje yra
veiklioji medziaga, komentavo $i klausima.

., AS Zinau, kad mano gydytojas nezino, ar tai placebas ar vaistas, ir as neZinau. Bent

Jjau man buvo isaiskinta, kad kazkas tokio “. (Moteris, 33 m., aukstasis i$silavinimas)

., Tikrai as esu sitikines, kad negali atskirti. Nes tas piliules paimi, tiesiai | burnq,
vandeniu uzsigeri ir jy net skonio néra. Spalva ta pati, forma, viskas tas pats. Tik ten
po apvalkaliuku ten gali biiti visiSkai kas nors kita.* (Vyras, 60 m., spec. vidurinis
i8silavinimas).

Vis délto atkreiptinas démesys, kad kiekybiniy duomeny analizés duomeni-
mis, net trecdalis (29,2 proc.) apklaustyju nezinojo atsakymo arba teigé galj at-
skirti, kuri tiriamaji preparata vartoja. Dauguma respondenty, patvirtinusiy, kad
pacientas gali suprasti, kad vartoja placeba, nurodé, kad pats pacientas ta jaucia
(41,2 proc.), mazesné dalis — kad pacientui apie vartojama preparata pasako gy-
dytojas (23,5 proc.) (6 priedas).

Interviu su respondentais taip pat atskleide, kad nedidel¢ dalis apklausty res-
pondenty uztikrintai teigé, kad pacientai gali zinoti ar numanyti, koki preparata
vartoja:

., Zinau, as Zinau, kad vaistq naudoju, esu jsitikinus. Ir jis man padeda*. (Mo-
teris, 60 m., aukStesnysis iSsilavinimas)

Respondenté: Tai mes ir zinom. AS tai, pavyzdziui, Zinau, nes man pasake.
Apklausos atlikéja: Tai kq jis vartojate?
Respondenté: Nu tai placeba. (Moteris, 69 m., spec. vidurinis iSsilavinimas).
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Kokybiniy duomeny analizé taip pat atskleidzia, kad nepaisant to, kad daugu-
ma respondenty teisingai nurod¢, kad pacientai negali Zinoti, kurj tiriamaji pre-
parata vartoja, $is klausimas taip pat kélé abejones. Ta liudija itin daznai vartoti
7odziai ,,nezinau®, ,kazkas“ ir panasis. Kartais respondentai iSsakydavo abejo-
nes ir Asmens informavimo formose pateikta oficialia informacija. Respondentai
spéliojo ir Siuo klausimu nebuvo tikri:

,, Nu ten neaprasyta niekas, nes jis uzkoduotas tas vaistas. Kq nors lengviau paklaus-

kit. Neatsimenu tikrai*“. (Moteris, 71 m., aukStasis iSsilavinimas)

,,Man daleiskim anq kartq [pacienté dalyvauja jau antrame KT, tai as skaitau, kad
irgi man buvo vaistas paskirtas, nes ten buvo tabletés, kad kiekvienq vakara, kai
isgeri tokiq, karti labai buvo, tai Zinot man iskart pradeda degt ausys, o paskui visa
galva. Tai ¢ia pleciantys buvo “ (Moteris, 76 m., aukstesnysis i$silavinimas).

Interviu metu keletas respondenty, pripazindami neturintys galimybés tyrimo
metu suzinoti, kurj preparata jie vartoja, pasakojo, kad svarsté galimybe¢ ar meé-
gino tai iSsiaiskinti padedami pazistamy ar specialisty:

. Zinot kq as jums pasakysiu? Salia miisy yra vaistiné. Tai ten yra tokia tamsi, ap-

vali, labai nusimananti vaistininké. Tai jinai kaip daktaras. <...> AS nusinesiau tas

tabletytes, visq jpakavima, ir sakau ,, Ponia, jis man pasakykit, as ¢ia tokiai tyrimo
laboratorijai priklausau... . Ji pasiZiiiréjo i tuos vaistus ir man taip pasaké: “Zinai
kaq? Tie vaistai buvo bandomi ant pelyciy, nei viena pelyté nestipo, o dabar pabandys
ant jisy. <...> Bet jeigu tq vaistq iSbandys ant Zzmoniy, ir jie veiks, jie bus nejkandami,

Jjie bus labai labai brangiis “. (Moteris, 75 m., auk$tesnysis iSsilavinimas)

., Kur as gyvenu yra viena moteris, ji turi tam tikrus aparatus, uzsiima netradicine me-

dicina. Ji man sako ,, Tu man atnesk, as tau pasakysiu, ar ¢ia placebas ar cia vaistas *.

AS jau buvau benoris nesti, bet paskui nutariau ir jai pasakiau, kad nenesiu, nes as
nenoriu zinoti. * (Vyras, 59 m., aukstasis i$silavinimas)

Ar gydytojas Zino, kokius preparatus (jy dozes) pacientai

vartoja tyrimo metu?

Kiekybiniy duomeny analizé rodo, kad pusé (50,3 proc.) respondenty zinojo,
kad klinikini tyrima atliekantis gydytojas nezino, kokj tiriamaji preparata vartoja
pacientai ir paneigé teigini ,, Klinikinj tyrimq atliekantis gydytojas viso tyrimo
metu zino, kuriuos tiriamuosius preparatus (placebq ar tiriamqji vaistq) ir kokias
Jju dozes vartoja pacientai*. 29,7 proc. respondenty mané, kad klinikinj tyrima
atliekantis gydytojas Zino, kuriuos tiriamuosius preparatus (placebg ar tiriamaji
vaista) ir kokias ju dozes vartoja pacientai, o 20 proc. — abejojo (6 priedas).
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Interviu metu apklausiami respondentai taip pat mazdaug per puse pasiskirsté
1 tuos, kurie labai aiskiai ir tvirtai teigé, kad gydytojai nezino, kuris preparatas
skiriamas pacientams ir tuos, kurie yra tikri, kad gydytojai zino ar abejojo dél
atsakymo.

Pateikiame keleta citaty i§ interviu, iliustruojanciy respondentu, patvirtinu-
siy teigini ,, Kliniking tyrimq atliekantis gydytojas viso tyrimo metu Zino, kuriuos
tiriamuosius preparatus (placebq ar tiriamqji vaistq) ir kokias jy dozes vartoja

«

pacientai”, i$sakytus komentarus.

,,Jis man sakeé, kad nezino. Jis man saké pirmakart, dabar as jau nebeperklausiau, bet
as manau, kad turéty tas pats bit. Kad jiems neteikia jokiy Ziniy. Man paciai ,, daktare,
nu man labai jdomu*, sake ,,nu deja, as nezinau, net mums nepasake " (Moteris,
64 m., aukstasis iSsilavinimas)

IS eilés jie ima, kaip paklitina, ir jie patys neZino, kaip pakliina. Nei seselé, nei
gydytojas juk nezino nieko . (Moteris, 68 m., aukStesnysis iSsilavinimas)

Interviu metu respondentai, tvirtai teige, kad gydytojas zino, koks preparatas
yra skiriamas pacientams klinikinio tyrimo metu, argumentavo tuo, kad gydyto-
jo profesiné pareiga gydyti pacienta, ripintis jo sveikata ir gerove, taip pat saly-
giskai didesne rizika, susijusia su eksperimentiniu klinikinio tyrimo pobudziu:

., Zinoma, kad Zinos, kq jis paskirs. Kq jisai (...) ¢iut nepasakiau... jeigu kokj ... paskir-

ty, tai zinot, juk daktaras néra suinteresuotas, kad paskirty tau kokiq tai nesqmone. Juk

Jeigu zmogus suinteresuotas, kad as gyciau, tai jis suinteresuotas, kad as gyciau. O ne

ten, kad kazkokj tai pakaitalq tau ikisty ir tu ten... as tai tikiu tuo daktaru, taip sakant,

savuoju. Apie kitus as nezinau, bet apie savqji as galiu pasakyti 100 proc. Daktaras yra
labai atsakingas, jisai savo darbq Zinantis “ (Vyras, 58 m., pradinis iSsilavinimas)

., Nu as tikiu, kad gydytojas zino. Vis tiek jie rizikuoja gyvybe ar sveikata...* (Moteris,

71 m., aukstasis iSsilavinimas)

Dar karta tenka pastebéti, kad kaip ir kiti klausimai, susij¢ su klinikinio ty-
rimo metodologijos elementais, klausimas, ar gydytojas Zino apie pacientams
paskirta tiriamaji preparata kélé abejones ir didelé dalis respondenty stokojo uz-
tikrintumo.

IS savo pusés tai galiu pasakyti, kad nezino. AS neZinau, kaip yra is tikryjy, nors sake,
kad nezino. Tada galbiit ne, vis délto “. (Moteris, 32 m., aukStasis i$silavinimas)

., Cia sunku pasakyti, gal ir jis nezino, kas ten sumaisyta, kiek saldainiuky, kiek vais-
ty, bet ¢ia mano nuomoné... " (Vyras, 73 m., aukstesnysis iSsilavinimas)



Dalis pacienty, kaip biidinga ir kitais klinikinio tyrimo metodologijos klau-
simais, i§saké abejones dél Asmens informavimo formoje ar gydytojo pateiktos
informacijos, kartais jzvelgé galimas manipuliavimo galimybes.

., Jei aprasymu tiket, tai daktaras turi nezinot. O Siaip tai man atrodo, kad jis 100 pro-

centy turi zinot. <...> Man atrodo, jis jaucia. Turi jaust. <....> AS nezinau, ar jis Zino,

ar nezino. I§ kur as galiu Zinot? ParasSyta buvo, kad neZino... " (Vyras, 65 m., auks$tasis
iSsilavinimas)

,, TeoriSkai turéty neZinoti. Galéty spresti tik pagal rezultatus. <...> O galét visada

imanoma Siais laikais “ (Vyras, 30 m., aukstasis iSsilavinimas)

Kai kuriuose apklausty respondenty atsakymuose buvo pastebimas nenuose-
klumas, kuris taip pat greiCiausiai byloja apie temos sudétinguma ar dvigubai aklo
metodo idéjos nepriimtinuma. Pavyzdziui,

Apklausos atlikéja: Sakéte, kad gydytojas nezino, kokius preparatus skiria?

Respondenté: Ten taip raso.

Apklausos atlikéja: O jeigu raso, tai kq reiSkia?

Respondenté: Mano nuomone, gydytojas privalo zinoti, ka duoda ligoniui.

Apklausos atlikéja: Bet kazkodél sako, kad nezino?

Respondenté: Zinote, a3 neklausiau jos, ar ji zino ar ne. A§ pasitikiu tuo, kas para-
Syta. (Moteris, 74 m., vidurinis iSsilavinimas)

Siekiant iSsiaiskinti gilesni dvigubai aklo metodo taikymo klinikiniuose tyri-
muose supratima, interviu metu respondentai buvo prasomi paaiskinti §io meto-
do taikymo tikslinguma (kodél svarbu, kad pacientas ir gydytojas nezinoty, kuris
tiriamasis preparatas skiriamas pacientui) ir aplinkybes, kuriomis jis nebetaiko-
mas (ar ir kokiu atveju gydytojas galéty suzinoti, koks preparatas skiriamas).
Taciau reikia pastebéti, kad Sie papildomi klausimai respondentams atrodé mazai
reikSmingi. Dazniausiai respondentai nenurod¢, kad informacija apie tai, ar ir
kokiomis aplinkybémis gydytojas galéty suzinoti apie pacientui paskirtus prepa-
ratus bity buvusi pateikta asmens informavimo formoje. Todél remdamiesi ne
skaityta ar i§ gydytojo suzinota informacija, o labiau bendra nuovoka ar nuojauta
teigé, kad gydytojas galés suzinoti apie vartojama preparata pablogéjus paciento
sveikatai, atsitikus nelaimei, ar pasibaigus tyrimui. Pavyzdziui,

,, Taip, jeigu ten kas nors ten man atsitikty, as neabejoju, kad ji galéty suzinot. Kad
Jeigu atsitikty béda, as manau** (Moteris, 64 m., aukstasis iSsilavinimas)

., Nu gal ir galéty? NeZinau. Nu vis tiek yra vedami kodai kiekvienoj ligoninéj, o jeigu
tai reikalinga biity, manau, galéty suzinoti. Jeigu ypac biity kritiniai atvejai to dalyko, tai
turbiit kad galéty suzinoti. (Vyras, 40 m., auk$tasis iSsilavinimas)
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Atsakydami { klausima, ar ir kokiomis aplinkybémis gydytojas galéty suzi-
noti apie pacientui paskirta preparata, kaip ir daugeliu kity su klinikiniu tyrimu
susijusiy temy, respondentai akcentavo pasitikéjima gydytojais (medicinos per-
sonalu) ir isitikinima, kad jais bus pasir@ipinta.

Kodél svarbu, kad pacientai neZinoty,

kuriuos preparatus (jy dozes) vartoja?

Interviu metu apklausty respondenty atsakymai i klausima ,, Kodél svarbu,
kad pacientai nezinoty, kuri preparatq (placebq ar tiriamqji vaistq) ar jo doze
vartoja? * pasiskirsté i dvi grupes: vieni akcentavo tai, kad zinodami, kokij pre-
parata vartoja, pacientai nesutikty dalyvauti tyrime, kiti — kad nezinojimas yra
terapinio (diagnostinio) placebo poveikio salyga.

Didzioji dalis respondenty, aiSkindami aklo metodo naudojimo klinikiniuose
tyrimuose taikymo svarba, grindé ji tuo, kad pacientai, zinodami, kad pateko {
placebo grupe, tiesiog atsisakyty dalyvauti tyrime:

,, Tai tada nebiity prasmés placebq turét, jei zinoty. Tas, kas turéty vartot placebq, jo

nevartoty, nebiity motyvacijos. Pavyzdziui, a$ tokiu atveju placebo nevartociau. O

dabar yra tikimybeé 2/3, kad gaunu vaistq. Tai motyvuoja. O dél farmacijos kompani-
Jjos tikrai nesiaukociau. “ (Vyras, 34 m., aukstasis iSsilavinimas)

,,Senam zmogui veltui vaiksciot nesinori. Jei Zinoty kad placebas — nedalyvauty ty-
rime. O taip tai atrodo, kad mane gydo...“ (Moteris, 69 m., vidurinis iSsilavinimas)

Kita ryski respondenty grupé — maniusiy, kad nezinojimas yra susijgs su te-
rapiniu (diagnostiniu) placebo poveikiu, t. y., jei pacientai zinos, koki preparata
vartoja, nesulauks teigiamo poveikio sveikatai, nes nezinojimas sukuria prie-
laidas tikéjimui skiriamo preparato veiksmingumu (organizmo mobilizavimui,
pasamonés suzadinimui), kuris paskatina savigydos procesa.

., Tai kaip ir sakiau, jeigu tu Zinosi, kad placebo, tai psichologiskai net negali pa-

veikt. Tu automatiskai Zinai, kad tu geri ne vaistq, tai tau ir nieks nepades. <...> néra
prasmés tada dalyvaut*“ (Vyras, 30 m., aukstasis iSsilavinimas)

,,Kad nebiity jsitikinimo, nuostatos prieslaikinés. Kad nepaveikty blogai... Pa-
vyzdziui, as optimisté esu, tai galvoju man placebas bus, tai viskas bus gerai, nei
pakenks nei padés. AS tai taip galvoju. Jei jis zinos, kad gavo vaistus ir jie dar tiriami
ir dar kq, gal bus blogas, gal bus dar blogiau. O kai nezino, tai neturi jokio pagrindo
galvoti. Maziau ty tokiy nuostaty gali susikurt sau. Tik psichologiskai® (Moteris,
54 m., aukstasis iSsilavinimas)



Kodél svarbu, kad gydytojas neZinoty,

kuriuos preparatus (jy dozes) vartoja pacientai?

Viena pagrindiniy apklausty respondenty nurodomy priezasciy, kodé¢l gydy-
tojui neleidziama zinoti, kurj preparata vartoja pacientai — mokslinis objektyvu-
mas, nesSaliSkumas:

,,AS manau, kad tai yra tam tikros vaisty tyrimo ir aprobavimo taisyklés. <...> Gydy-
tojas gali irgi pakoreguot rezultatus pagal jo subjektyviq nuomone — biity papildoma
gydytojo nuomoné jnesama. *“ (Vyras, 64 m., aukstasis iSsilavinimas)

,, IS personalo tai objektyvumas ta prasme, kad raso tai, kq rodo prietaisas ir nepa-
grazina nieko “. (Moteris 76 m., aukstasis iSsilavinimas)

Didelé dalis respondenty tiesiogiai ar netiesiogiai mégino pagristi gydytojo
nezinojima apie skiriama preparata, argumentuodami korupcijos prevencija bei
aiSkindami, kad gydytojas negali zinoti, kad pats savo noru ar pacienty paveik-
tas neimty piktnaudziauti ir skirti preparaty pacientams, kurie atsidékoja, kurie
labiau patinka ar panasiai.

,,Jei yra grupé kazkokia, gydytojas kuris surenka tq grupe, visada yra tikimybé kaz-

kokiy asmeniniy santykiy, simpatijy ir taip toliau. Ta prasme, kad gydytojas galéty

itakoti, kas gauty vaistq, ir kas negauty. Tai kad tq eliminuot, gydytojas turéty irgi
nezinot. Kad zmogiskq faktoriy maksimaliai eliminuoti.” (Vyras, 34 m., aukstasis
i8silavinimas)

,,Neleidzia zinoti dél objektyvumo. Ir visiskai teisingai. Pavyzdziui, kad biity objekty-

viai, kad nebiity, atsiprasau, korupcijos, paprasciausiai. <...> be abejo, daktarés ar

seselés, jeigu jos zinoty, tai juk kiekvienas ateity ir dauguma tikrai prasyty vaisto. Ir
tada ar pazistamiems, ar kam nors arba uz dar kq nors galéty tiesiog paskirt tq vaistq,

o ne placebq. (Moteris, 64 m., aukstasis i$silavinimas)

Kai kurie apklausti respondentai nurodé, kad gydytojui neleidziama zinoti,
koks preparatas paskirtas pacientams dél to, kad jie neatskleisty $ios informaci-
jos pacientams:

., Todél, kad ¢ia yra tyrimas. Gydytojas irgi zmogus, jo emocijos irgi veikia. Jis galéty

pasakyti pacientams... o tada pacientai, suzinoje, kad vartoja placebq, pasitraukty is

tyrimo . (Moteris, 57 m., aukstasis iSsilavinimas)

., Gal kad nepasakyty pacientams? Nezinau is tikryjy. Ten ty farmacininky daugiau
reikalas. Gal net gydytojas Zino, o as tik taip galvoju, kad nezino . (Vyras, 30 m.,
aukstasis i§silavinimas)

— 76—



Retai, taciau atsakymuose i §i klausima pasitaikydavo nuomoné, kad gydyto-
jas negali Zinoti tod¢l, kad tik taip gali nustatyti tikraja ligos priezasti:
,,Dél objektyvumo galbiit ligos nustatymui — ar man reikalingi gert vaistai, ar man rei-

kalinga atstatyt psichologijq. Gal man psichologo pagalbos reikia? <...> AS gi sakau,
70-80 proc. cia psichologiniai reikalai** (Vyras, 65 m., aukstasis iSsilavinimas)

Keletas respondenty atkreipé démesi, kad ne tik pacientams, bet ir gydytojui
emociskai gali biiti sunku skirti pacientams neveiksmingus preparatus. Todél ne-
zinojimas tarytum palengvina Sig dilema:

., Paciam gydytojui kaip zmogui lengviau nezinoti, nes skirstyti... atsakomybés nasta,

Jjei pablogéty zmogui“ (Moteris, 80 m., aukstasis iSsilavinimas)

., Bitdamas as gydytoju, nezinau, ar as noréciau zinoti. Kadangi biidamas gydytoju,
as dalyvauju tam paciam tyrime, ir kodél man Zinot atsakymq is anksto ir nusprest?
(Vyras, 64 m., aukstasis iSsilavinimas)

Apibendrinant galima teigti, kad dvigubas aklumas buvo geriausiai supran-
tama tema kity klinikiniy tyrimy metodologijos kontekste. Pagrindiné apklausty
respondenty nurodoma priezastis, kodél gydytojas negali zinoti, koks preparatas
paskirtas pacientui, yra nesaliSkumas, objektyvumas. Taciau respondentai su-
pranta Sias savokas gana skirtingomis reikSmémis: vieni akcentuoja mokslini
(galimybé objektyviai palyginti tiriamyjy preparaty veiksminguma), kiti — prak-
tinj (korupcijos prevencija) ar socialinio teisingumo aspekta (kad preparatas biity
skiriamas neatsizvelgiant | paciento socialines ar asmenybés charakteristikas).
Reikia atkreipti démesi, kad dalis respondenty, mégindami paaiskinti dvigubai
aklo metodo taikymo klinikiniuose tyrimuose priezastis (reikalinguma), pasi-
telkdavo naudos pacienty sveikatai argumentacija — nezinojimo sukuriamas tike-
jimas padeda kovoti su liga, mobilizuoja organizma, leidZia diagnozuoti liga.

4.3.3 Atsitiktinis grupiy sudarymas

Lietuvos bioetikos komiteto rekomendacijose pateikiamas toks atsitiktinio
grupiy sudarymo metodo pavyzdys: ,, Siame tyrime dalyvaujantys asmenys at-
sitiktinio paskyrimo bidu (lyg metant monetq) bus suskirstyti { dvi grupes — vie-
nai grupei bus skiriamas tiriamasis vaistinis preparatas X, o kitai — placebas.
<...> Atsitiktinis paskyrimo biidas reiskia, kad ne gydytojas-tyréjas nusprendzia,
o kompiuteriné programa nurodo, | kuriq grupe jis bisite paskirtas. Jis turite
vienodq galimybe (50 procenty) patekti j vienq is dviejy grupiy “. Remiantis Lie-
tuvos bioetikos komiteto autorei pateikta informacija, Asmens informavimo for-



mose pateikiami panasiis paaiskinimai. Pavyzdziui, ,,Jei atitiksite tolesnio daly-
vavimo tyrime reikalavimus, Jums bus atsitiktinés atrankos biidu (atsitiktinai,
lyg loterijoje) greta Jums jau taikomo gydymo paskirtas tiriamasis preparatas “,
,,Jei tiksite dalyvauti, Jums bus atsitiktiniu paskirtas X ir Y derinys ARBA place-
bo ir Y derinys. Tikimybé, kad Jums bus paskirtas X ir Y yra lygi apie 50 proc.
(1is 2), tokia pat (50 proc. arba 1 is 2) yra ir tikimybé, kad Jums bus paskirtas
placebas ir Y, , Atsitiktinis paskyrimas reiskia, kad kiekvienas dalyvaujantis
asmuo bus paskirtas | vienq is dviejy tyrimo grupiy atsitiktinai, panasiai kaip
metant monetq. Grupes parinks kompiuteris, kuriame néra informacijos apie ty-
rimo dalyvius “, ,,Jei tiksite, Jums bus atsitiktiniu biidu (lyg ridenant losimy kau-
liukq) paskirtas vienas ir trijy galimy deriniy . Autorés nuomone, pateikiamos
formuluotés leidzia suprasti, kad tiriamojo preparato paskyrimas néra klinikini
tyrima atliekancio gydytojo prerogatyva, o tiriamasis preparatas paskiriamas at-
sitiktinumo principu.

Informuotumui apie atsitiktini grupiy sudaryma {vertinti respondentams
buvo pateikti du klausimai (kas nusprendzia, kuris tiriamasis preparatas jiems
paskiriamas ir kaip toks sprendimas priimamas) su pasirinkimo variantais ir du
teiginiai (,.Klinikinj tyrimq atliekantis gydytojas nusprendzia, kuriuos tiriamuo-
sius preparatus (placebq ar tiriamaqji vaistq* bei ,,Visi Siame klinikiniame tyrime
dalyvaujantys pacientai gauna vienodus tiriamuosius preparatus vienodomis
dozémis*).

I klausima, kas nusprendzia, kuris preparatas paskiriamas pacientui, res-
pondenty buvo prasoma pasirinkti vieng i$ trijy atsakymo varianty: gydytojas,
kompiuterio programa arba farmacijos kompanija. Kiekybiniy duomeny analizé
rodo, kad 32,3 proc. respondenty atsakydami i $i klausima pasirinko tiksliausia
variantg (preparata parenka kompiuterio programa), 24,6 proc. nurod¢, kad tai
daro gydytojas, 21,5 proc. — farmacijos kompanija, o 20,5 proc. respondenty
negaléjo atsakyti | klausima (9 paveikslas). Taciau reikia atkreipti démesj, kad
interviu su respondentais atskleidé, kad tarp tiksliausia varianta pasirinkusiy res-
pondenty, nurodziusiy, kad preparata parenka kompiuteris, buvo teigian¢iy, kad
kompiuteris geriausiai galjs parinkti tinkama preparata, nes visi diagnostiniy ty-
rimy rezultatai ir sveikatos informacija saugomi kompiuterinéje laikmenoje, pa-
vyzdziui,

,,AS manau, kad kompiuterio programa, nes kad farmacijos kompanija gilintysi i kie-

kvieng zmogy... dievas Zino... gal yra jvedami duomenys, indikacijos ir kompas ismeta,
ka duoti, kq neduoti . (Vyras, 48 m., aukstasis iSsilavinimas)
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Nezinau / Klinikinj tyrima

o . neturiu atliekantis
Nei vienas i nuomonés; . gydytojas;
nurodyty; 20,5

P 2

1

Farmacijos
kompanija; Kompiuterio
21,5 programa;
32,3

9 pav. Respondenty atsakymy j klausima, Kas nusprendzia, kurie tiriamieji preparatai
(placebas ar tiriamasis vaistas) Jums skiriami klinikinio tyrimo metu?” pasiskirstymas
(proc.)

Teigini ,,Kliniking tyrimq atliekantis gydytojas nusprendzia, kuriuos tiriamuo-
sius preparatus (placebq ar tiriamqji vaistq) ir kokiomis dozémis turi vartoti paci-
entai ) neteisingai patvirtino 28,7 proc., 15,9 proc. respondenty negaléjo atsakyti
1 klausima.

Kiekybiniy duomeny analizé taip pat rodo, kad i klausima apie tiriamyjy pre-
paraty parinkimo principa teisingai atsake 40,5 proc. respondenty, o 59,5 proc.
respondenty pasirinko neteisinga atsakymo varianta, kad tiriamasis preparatas
parenkamas remiantis objektyviais medicininiais tyrimais arba negal¢jo atsakyti
(10 paveikslas).

Nezinau / Remiantis objektyviais
neturiu medicininiais tyrimais;
nuomones; 33,3
26,2

Atsitiktinai, lyg loterijoje; 40,5

10 pav. Respondenty atsakymo j klausima ,Kaip nusprendziama, kuris tiriamasis prepa-
ratas (placebas ar tiriamasis vaistas) Jums turéty bati paskirtas?” pasiskirstymas (proc.)



Svarbu pastebéti, kad dalis respondentuy, teisingai atsakiusiy i raktinj atsitikti-
nio grupiy sudarymo iSmanyma atskleidziantj klausima apie tiriamojo preparato
paskyrimo principa yra didesné, nei pasirinkusiy teisinga atsakyma { klausima,
kieno kompetencijos sritis yra tiriamojo preparato paskyrimas. Vis délto kieky-
biniy duomeny analizé rodo, kad yra tiesioginis rySys tarp $iy kintamyju — res-
pondentai, suprantantys atsitiktini preparato paskyrimo pobudi, labiau linke tei-
singai nurodyti ir tai, kad sprendimas dél tiriamojo preparato skyrimo yra nuas-
menintas (poriniai palyginimai, Pirsono X2 = 59,57 > 9,48, lls =4, p=0,00<0,05)
(9 lentele).

9 lentelé. Respondenty atsakymy j atsitiktinio grupiy sudarymo klausimus poriniai
palyginimai

Kaip, Jasy manymu, nusprendziama, kuris
tiriamasis preparatas (placebas ar tiriamasis
vaistas) Jums turéty bati paskirtas?
Neteisingas Teisingas 13 viso:
Kas Klinikinj tyrima N 46 2 48
nusprendzia, atliekantis gydytojas | o, 95,8% 4,2% 100,0%
kurie tirlamieji | ompiuterio N 19 44 63
preparatai programa % 30,2% 69,8% 100,0%
(placebas
ar tiriamasis Farmacijos N 20 22 42
vaistas) Jums kompanija % 47,6% 52,4% 100,0%
skiriami Nei vienas i3 N 0 2 2
Klinikinio tyrimo | nurodyty varianty [ 0,0% 100,0% 100,0%
metu? netinka
NeZinau/neturiu N 31 9 40
nuomoneés % 77,5% 22,5% 100,0%
13 viso: N 116 79 195
% 59,5% 40,5% 100,0%

Tendencija, kad respondentai, suprantantys atsitiktinumu paremta tiriamyju
preparaty skyrima, adekvaciau suvokia ir nuasmeninta tiriamyjy preparaty pa-
skyrima, iSryskejo ir interviu su respondentais metu. Reikia pastebéti, kad pa-
prasyti atsakyti | atvira klausima, kas priima sprendima dél tiriamyjy preparaty
paskyrimo, kartais tokiam nuasmenintam skyrimui nusakyti respondentai varto-
jo oficialiosios terminologijos neatitinkancias, taciau reiskinio esmg atspindin-
Cias savokas — ,likimas®, ,,sekmé®, ,,dievas®, ,,mokslininky grupé, suplanavusi
tyrima™ ar ,,mokslinis institutas®.



Pateikiame keleta citaty, iliustruojanciy teisingai atsakiusiy apklausty res-
pondenty komentarus i atvirg klausima ,, Kas nusprendzia, kurie tiriamieji prepa-
ratai (placebas ar tiriamasis vaistas) Jums skiriami klinikinio tyrimo metu? “:

., AS supratau, kad cia niekas nenusprendzia, jau kaip tavo sékmé yra, tq ir gauni.

(Moteris, 66 m., aukStesnysis i$silavinimas)

., Geras klausimas [Sypsosi]. Grynai logiskai galéciau iSmastyt, kad jei siekiama

objektyvumo, tai kompiuteriné programa turéty parinkt, zmogisko faktoriaus turéty

Cia nebiit. AS bent noréciau, kad taip bity“ (Vyras, 34 m., aukStasis i$silavinimas)

Nedidelé dalis interviu metu apklausty respondenty nesuprato abiejy atsitik-
tinio tiriamyjy grupiy sudarymo temos elementy, atsakydami, kad tiriamuosius
preparatus parenka gydytojas, atsizvelgdamas i ju sveikatos bukle, individualius
poreikius.

,, 1ai aisku gydytojas nusprendzia. Kas daugiau nuspres jei ne gydytojas? “ (Vyras,
50 m., aukstesnysis iSsilavinimas)

,,Na tai Zinoma, kad gydytojas. Kaip ir kiekvienas gydytojas. O tyrimas parodo, kas
pas mane blogai yra“. (Moteris, 71 m., aukstasis iSsilavinimas)

Ryski tendencija tarp apklaustyju respondenty atsakymuy, kurig patvirtina ir
kiekybiniy duomeny analizé — respondentai neteisingai ar abejodami atsaké bent
viena i§ atsitiktinio grupiy sudarymo klausimu, t. y. arba nesuprato, kad tiriamo-
jo preparato skyrimas néra gydytojo kompetencija, arba nesuvoké, kad Sis sky-
rimas yra pagristas atsitiktinumu, o ne atsizvelgiant i ju individualius poreikius,
sveikatos biikle. Pavyzdziui,

., O ¢ia tai tikrai nezinau. Nemanau, kad Sita gydytoja sprendzia. Cia gi net ne Lietu-
voj vyksta Sitas tyrimas, tai nebent ten kas nors sprendzia, nes jie visus tyrimus misy
iSsiunté ten ir filmuotq medziaga, echoskopijas ir panasiai. Tai nebent ten kazkas
gali spresti ir zZitiréti, pas kq kas ir ant kiek sunki liga. Gal kompiuterio pagalba? Nes
Sitam tyrime, kad leisty dalyvauti, tai turi biti vidutinis ligos sunkumas. Tiems, kam
lengva ligos eiga, neleidziama dalyvauti... <...> Gal | amziy paziiri dalyvaujanciy,
tyrimy duomenis? Jei paziiri, pavyzdziui, kad yra keli pacientai 30-ies mety, tai nu-
sprendzia, kad vienam duoti placebq. Pavyzdziui, tos grupés, kuriy daugiausia yra.
<..> Noréciau tikéti, kad neatsitiktinai “. (Vyras, 30 m., aukstasis iSsilavinimas)

,,Na, kaip as perskaiciau ir suprantu, tai ne cia gydytojas priima sprendimq. Gal ta
firma? <...> AS manau taip — kai mes bendravome su gydytoja, ji klausinéjo, kokio-
mis ligomis as sirgau, kq vartojau, kas dabar mane jaudina. Va Sitie aiskinimaisi ir
plius analizai visi. AS manau, kad Sitie gydytojai susisiekia tais [gamintojais] ir jie
kartu nusprendzia. Va taip as manau. Savarankiskai gydytoja taip pat negali nuspres-
#i“ (Moteris, 74 m., vidurinis i$silavinimas)



Reikia atkreipti démesj ir | tai, kad respondentai kartais painiojo jtraukimo
kriterijus su preparato parinkimo kriterijais (tiksliau, ju nebuvimu): fakta, kad
gydytojai-tyréjai atlieka iSsamius tyrimus, apklausas, renka anamneze, sickdami
ivertinti paciento tinkamuma dalyvauti klinikiniame tyrime (jtraukimo kriteri-
jus) arba butinus pagal klinikinio tyrimo protokola, pacientai interpretuoja kaip
individualizuotos prieziiiros irodyma ir Siuos veiksmus traktuoja kaip reikalin-
gus siekiant paskirti jiems tinkamiausia tiriamajj preparata.

,AS taip tikiu, as tikiu, kad jie vis tiek pasirinko pagal mano organizmq Siek tiek. Nes

saké, kad kiti negali naudoti, va, pavyzdziui, gi buvo tokiy motery, saké, kad nepriima

Jju. “ (Moteris, 69 m., spec. vidurinis i$silavinimas)

.. Cia ne miisy daktarai skiria. IS ten skiria. Nes gydytojai nezino. Priklauso nuo ana-

lizy, rentgeno... cia didelis tikrinimas vyksta, zinokit... as§ manau, kad jie ziari j tyri-

mus... “ (Moteris, 76 m., auk$tesnysis iSsilavinimas)

Apibendrinant darytina iSvada, kad atsitiktinis tiriamyjuy grupiu sudarymas
yra viena sudétingiausiy ir sunkiausiai suprantamy temu ne tik klinikiniy tyrimy
metodologijos, bet ir bendrame informacijos apie klinikinius tyrimus kontekste.
Tai, kad itin didelé dalis apklaustyju neteisingai ar abejodami atsaké bent viena
1§ atsitiktinio grupiy sudarymo klausimuy, t. y. arba nesuprato, kad tiriamojo pre-
parato skyrimas néra gydytojo kompetencija, arba nesuvokeé, kad Sis skyrimas
grindziamas atsitiktinumu, rodo, kad respondentai nepilnai supranta mokslini-
tiriamaji klinikinio tyrimo pobidj ir (arba) i§ dalyvavimo tyrime tikisi individu-
alizuotos sveikatos prieziiiros, ju asmeniniy sveikatos poreikiy tenkinimo.

4.4. Respondenty informuotumas apie klinikiniy tyrimy dalyviy
teises: laisvanoriskas apsisprendimas, patirty islaidy
ir zalos atlyginimas ir konfidencialumas

Tyrimas parodé, kad respondentai yra geriau informuoti apie klinikiniy tyrimy
dalyviy teises, nei apie klinikinio tyrimo metodologija. Kiekybiniy duomeny ana-
lizé parodé, kad klinikiniy tyrimy dalyviy teisiy kontekste respondentai geriau-
siai buvo informuoti apie dalyvavimo klinikiniuose tyrimuose laisvanoriskuma
(vidutinis jvertis 90,8 proc.), kiek maziau — apie dél dalyvavimo klinikiniame
tyrime patirty iSlaidy (vidutinis jvertis 67,2 proc.) bei patirtos zalos (vidutinis
ivertis 54,9 proc.) atlyginima, prasCiausiai — apie konfidencialumo garantijas (vi-
dutinis jvertis 52,8 proc.). Siame skyriuje pateikiami klinikiniy tyrimy dalyviy
teisiy kiekybinés ir kokybinés teminés analizés rezultatai.



4.4.1 Teisé i laisvanoriskq apsisprendimqg

Tiriamojo teisé atsisakyti dalyvauti tyrime arba bet kuriuo metu pasitraukti i$
tyrimo, nepatiriant jokios neigiamos jtakos tolimesnei medicinos priezitirai jtvir-
tinta visuose tarptautiniuose ir nacionaliniuose teisés aktuose. Informuotumui
apie §ia teise jvertinti respondentams buvo pateikti keturi teiginiai: ,, AS galéjau
atsisakyti dalyvauti Siame klinikiniame tyrime*“, ,, AS bet kada galiu nutraukti da-
lyvavimq klinikiniame tyrime *“ ir ,,Jei atsisakyciau dalyvauti klinikiniame tyrime,
man bity taikomas jprastas gydymas, kaip ir kitiems pacientams *, ,,Visi kliniki-
niuose tyrimuose dalyvaujantys pacientai turi teise gauti pasirasytos informuoto
sutikimo formos kopijq “, kuriuos buvo praSoma patvirtinti arba paneigti.

Kiekybiniy duomeny analizé jgalina teigti, kad respondentai yra labai gerai
informuoti apie galimybe laisvai apsispresti dél dalyvavimo tyrime tiek pries
pradedant dalyvavima, tiek tyrimo eigoje — 94,4 proc. ir 90,8 proc. responden-
ty patvirtino atitinkamai suformuluotus teiginius (6 priedas). PanaSus procentas
respondenty patvirtino ir teiginj ,, Visi klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantys paci-
entai turi teise gauti pasiraSytos informuoto sutikimo formos kopijq ** (94,4 proc.)
bei nurodé, turintys asmens informavimo formos kopija (95,9 proc.) (6 priedas),
kas leidZia spresti apie gera informuotuma ir $iais procediiriniais klausimais. Vie-
na i$ galimai tokj auksta informuotuma paaiskinanciy priezasciy yra ta, kad tik
8 respondentai nurodé neturintys arba neZinantys, ar turi asmens informavimo
formos kopija.

Analizuojant kiekybinius duomenis tiek agreguotu, tiek individualiu (elemen-
to) lygmeniu, rySys tarp informuotumo apie teisg i laisvanoriska apsisprendima ir
respondenty socialiniy-demografiniy veiksniy nenustatytas (8 lentelé).

Svarbu pastebéti, kad klausimus (teiginius) apie dalyvavimo laisvanoriskuma
interviu metu respondentai atsaké ir komentavo ypac uztikrintai. Dalis responden-
ty pazyméjo, kad Sig informacija jiems akcentavo gydytojas-tyréjas pokalbio metu
ar patys atkreipé démesi, skaitydami asmens sutikimo forma.

., Tai Zinoma, jeigu man bloga nuojauta, kodél as turiu dalyvaut?.. Cia man taip buvo
popieriuose parasyta“ (Vyras, 58 m., pradinis iSsilavinimas)
,, laip taip, va ir Siandien gydytoja paklausé, ar viskas gerai, ar nepersigalvojot“ (Mo-

teris, 68 m., aukS$tesnysis iSsilavinimas)

Vis délto reikia atkreipti démesi, kad nors respondentai labai gerai Zinojo savo
teisg atsisakyti dalyvauti ar pasitraukti i§ tyrimo, Siy ziniy itaka informuotumui
apie klinikinio tyrimo metodologija ir bendram informuotumui yra silpnesné nei
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ziniy metodologijos temomis (rySys tarp informuotumo apie laisvanoriskuma ir
informuotumo apie klinikinio tyrimo metodologija silpnas (Pirsono r 0,33); rysys
tarp informuotumo apie laisvanoriskuma ir bendro informuotumo vidutinis (Pir-
sono r 0,55), taciau silpnesnis lyginant su rysiu tarp bendro informuotumo ir infor-
muotumo apie placeba, akluma ir atsitiktini grupiy sudaryma (Pirsono r svyruoja
nuo 0,75 iki 0,83) (7 lentel¢)).

Taip pat svarbu pastebéti, kad nepaisant tokio auksto informuotumo apie lais-
vanoriSka dalyvavima tyrime, apklausos dalyviai laiké ji mazai reikSmingu — teise
atsisakyti dalyvauti tyrime ar pasitraukti i§ tyrimo kaip svarbia nurodé 21,0 proc.,
kaip pacia svarbiausia — tik 6,2 proc. respondenty (12 paveikslas).

4.4.2 Teisé j islaidy atlyginimq

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 10 straipsnis
[19] itvirtina tiriamyjy teisg gauti iSlaidy, kurias jie patyré dél biomedicininio
tyrimo, atlyginima, o Siy islaidy apskaic¢iavimo ir mokéjimo tvarka nustato Lie-
tuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija [130]. Vadovaujantis Lietuvos
bioetikos komiteto reikalavimy Asmens informavimo ir informuoto asmens suti-
kimo formai 1.12 punktu [20], §i informacija turi biti pateikta Asmens informa-
vimo ir informuoto asmens sutikimo formoje.

Kokybiniy duomeny analiz¢ atskleidzia, kad respondentai patvirtindavo teigini
,,Jei dél dalyvavimo klinikiniame tyrime patirciau islaidy (pvz., kelionés), as turiu
teise i Siy islaidy atlyginimq “ net ir tuo atveju, kai teigé nebuve informuoti apie tai
nei zodZiu, nei rastu, taciau intuityviai jauté turintys tokia teisg. Pavyzdziui,

,,AS manau, kad taip. Kad jie atlyginty. Ir kalbos negali bitt, as taip jsivaizduoju. Bet

Jjie man néra kalbéje (Moteris, 64 m., aukstasis iSsilavinimas)

., Zinoma, kad turéciau turéti, tai Jeigu esu bandomasis triusis, tai turi atlyginti nuosto-
lius * (Vyras, 58 m., pradinis iSsilavinimas)

Apklausti respondentai dazniausiai nurodydavo teisg i kelionés, retais atve-
jais — sveikatos priezitiros paslaugy iSlaidy kompensavima. Nurode kelionés
iSlaidas respondentai dazniausiai siejo ju atlyginima su tyrimo centro buvimo
toliau nuo gyvenamosios vietos (,, Taip ir saké mums, kad atlygins, kas is toliau
vaziuoja. Cekius pridavéme*, ,, Nu ne, gal nebent kas is toli vaZivoja** ar ,, Tai kad
as troleibusu vaziuoju ).

Kai kurie apklausti respondentai iSsaké nuomong, kad nepaisant formalaus
teisés | iSlaidy atlyginima buvimo, ji praktiskai sunkiai realizuojama:



., Nu tai pas mus visur popierizmas, duok pateisinimgq... tai man dabar reikéty
dar vienq dienq reikty praleisti, eit i stotj, prasyt, kad kazkas tai man atiduoty
bilietélj.* ( Moteris, 66 m., aukStesnysis iSsilavinimas)

Interviu metu apklausti respondentai, neige tiriamuyjy teisés i islaidy kompen-
savima buvima ar jos aktualuma, dazniausiai argumentavo tuo, kad tokia infor-
macija nepateikta asmens informavimo formoje, iSlaidos néra didelés arba tuo,
kad priémg sprendima ir pasira$g sutikima dalyvauti klinikiniame tyrime pacientai
taip pat prisiima tam tikrus jsipareigojimus, tad kelionés ar maitinimo i$laidos yra
tokiy isipareigojimy dalis.

,,Dél maitinimo, kelionés, as tai skaitau, jeigu jau sutikai, tai turi viskq jvertinti pats .

(Moteris, 46 m., auk$tasis iSsilavinimas)

,,Nu kad ne, nes as pats pasirasau, kad sutinku dalyvauti, tai ¢ia priekaisty néra kam
reiksti . (Vyras, 59 m., bendrasis vidurinis iSsilavinimas)

,, Oi, kaip biity gerai, as net nepagalvojau. Aisku, man nuolating galéty nupirkti. Bet tai
kq cia... vienq kartq i ménesj atvaziuot — du litai. Nu neZinau, man neaktualu — kq cia
du litus man mokés uz atvaziavimq *. (Moteris, 61 m., spec. vidurinis iSsilavinimas)

Kiekybiniy duomeny analizé rodo, kad didZioji dalis respondenty (67,2 proc.)
yra informuoti apie teis¢ gauti islaiduy, patirtu dél dalyvavimo klinikiniame tyri-
me kompensavima, tac¢iau nelaiko Sios informacijos reikSminga — 10 respondenty
nurodé ja kaip svarbia, ta¢iau nei vienas — kaip pacios svarbiausios (12 paveiks-
las). Tai, kad respondentai nevertina teisés i iSlaidy atlyginima kaip reikSmingos
patvirtina ir interviu metu iSsakytos respondenty nuomongs.

4.4.3 Teisé { Zalos atlyginimq (draudimq)

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 4 straipsnio 4
dalis [19] nustato, kad vienas i§ biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy yra
tyréjo ir biomedicininiy tyrimy uzsakovo civilinés atsakomybés draudimas dél
galimos zalos tiriamajam. [statymo 11 straipsnis detalizuoja §ia nuostata, o pa-
grindiniy tyr¢jy ir biomedicininiy tyrimy uzsakovy civilinés atsakomybées priva-
lomojo draudimo taisykles, kurios nustato zalos tiriamojo sveikatai dydzio ap-
skai¢iavimo ir atlyginimo tvarka, tvirtina Lietuvos Respublikos sveikatos apsau-
gos ministerija [131]. Vadovaujantis Lietuvos bioetikos komiteto reikalavimy
Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formai 1.11 punktu [20],
informacija apie zalos, patirtos dalyvaujant tyrime, atlyginima (draudima) turi
biiti pateikta Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formoje.
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Kiekybiniy duomeny analizé rodo, kad 61,0 proc. respondenty patvirtino
teigini ,,Jei dél dalyvavimo klinikiniame tyrime biity pakenkta mano sveikatai,
as turiu teise j patirtos Zalos atlyginimq*. 48,7 proc. respondenty nurodé, kad
zinoty, i ka (kur) turéty kreiptis dél kilusios zalos atlyginimo. Tac¢iau kartu svar-
bu atkreipti démesi, kad mazdaug trecdalis respondenty negaléjo atsakyti { abu
klausimus (atitinkamai 30,8 ir 35,9 proc.) (6 priedas).

Respondenty neuztikrintuma teisés i zalos atlyginima klausimu liudija ir ko-
kybiniy duomeny analizé — tik nedidelé dalis interviu metu apklausty responden-
ty dalis neabejodami atsake i §i klausima ar nurodé, kad informacija apie zalos
atlyginima biity pateikta Asmens informavimo formoje ar ja biity minéj¢s gydy-
tojas. Labiausiai uztikrintai skambéjusiuose atsakymuose vis tiek buvo vartoja-
mi zodziai ,, tikiu ** ar ,, lyg ir*, bylojantys apie tam tikra abejojima. Pavyzdziui,
,, Teoriskai tai taip, o realiai neZinau, nors ten tipo yra iSvardinta“ arba ,, Tai

“«

tikiu, kad taip. Lyg ir buvo sutartyje parasyta“. Pateikiame vieng iSsamesnio

pasisakymo apie teis¢ i zalos atlyginima pavyzdi:

,ddomu, reiks paskui paskaityti, bet kadangi daznai daro tyrimus, tai taip neturéty
atsitikti, negaléty taip pakenkti. Bet jeigu taip bity, turéty biti draudimas kazkoks, ir
tq draudimq turéty apmokéti, jeigu émé ir pakenké. Nu reikéty pasiskaityti. AS galvo-
Ciau, kad taip, turéty, bet netikiu, kad taip daryty, ar kad mes apdrausti esam nuo tokio
atvejo . (Moteris, 61 m., spec. vidurinis iSsilavinimas)

Dalis respondenty, neigusiy teisés i Zalos atlyginima buvima, teigé tokios tei-
sés nezinantys ar argumentavo tuo, kad apsisprendimas dalyvauti tyrime reiskia
ju sutikima priimti ir i$ to kylancias pasekmes (,,Nu ne, neturiu as teisés jokios,
as pats sutikau ir viskas ).

Panasiai kaip ir informuotumo apie teisg i patirty islaidy atlyginima atveju,
Siuo klausimu duomeny analizé rodo aukstesni nei vidutinis respondenty infor-
muotuma, taciau kartu ir itin nedidelj temos reikSminguma — 10 respondenty
nurodé ja kaip svarbig ir tik 4 — kaip pacia svarbiausia (12 paveikslas).

4.4.4 Teisé i konfidencialumqg

(asmens duomeny apsaugq)

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 4 straipsnio 2
dalis nustato [19], kad vienas i§ biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy yra
tiriamojo konfidencialumo uztikrinimas, §i nuostata detalizuojama istatymo 9
straipsnyje. Lietuvos bioetikos komiteto autorei pateikta informacija taip pat lei-



dzia spresti, kad asmens duomenuy apsaugos klausimams kartais parengiamos net
atskiros asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formos.

Konfidencialumo (asmens duomeny apsaugos) tema yra sudétinga teisiniu
ir etiniu pozidriu — ta liudija vien Lietuvos bioetikos komiteto rekomendacijy
Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formai 14 punkte pateikia-
mas sarasas informacijos apie asmens duomenuy apsauga elementy, kurie turéty
biiti pateikti tiriamajam [21]. Sia apklausa nebuvo siekiama istirti informuotu-
mo apie visus asmens duomeny problematikos aspektus — tik i$siaiSkinti esminj
klausima — ar respondentai yra informuoti, kad su jy asmenine informacija gali
kontroliuojantys asmenys.

Kiekybiniy apklausos duomeny analizé rodo, kad 52,8 proc. respondenty
patvirtino teigini ,,Su Sio klinikinio tyrimo metu surinkta informacija apie mane
galés susipazinti tyrimo vykdymaq kontroliuojantys asmenys, kurie tiesiogiai néra
susije su mano gydymu (pvz., tyrimq uzsakiusi farmaciné kompanija ar etikos ko-
mitetai)“, tac¢iau informuotumas apie konfidencialumo apsauga yra Zemiausias
informuotumo apie kitas teises kontekste.

Respondenty atsakymai interviu metu taip pat aiskiai bylojo apie, kad yra pa-
diktuoti veikiau nuojautos, nei perskaitytos ar gydytojo suteiktos informacijos.
Tiek patvirting, tiek paneigg teigini, kad su tyrimo metu surinkta asmenine infor-
macija gali susipazinti ir asmenys tiesiogiai nesusij¢ su gydymu, respondentai var-
tojo zodzius ,,turbtit”, ,,sunku pasakyti®, ,tikiu®, ,,manau“. Daugumai asmeninés
informacijos prieinamumo klausimas buvo akivaizdziai naujas, todél jie mégino
suformuluoti nuomong svarstomu klausimu interviu metu, pavyzdZziui:

,,Man atrodo, kad geriausiai, kad tik gydytojas mano zinoty ™ (Vyras, 58 m., pradinis
i$silavinimas)

., Nu tikriausiai gali ir kiti, ne tik gydytojas. Neatkreipiau demesio kazkaip “ (Moteris,
76 m., aukstasis iSsilavinimas)

Dauguma respondenty interviu metu pripazino neteikg konfidencialumo ap-
saugai didelés reikSmes, tq patvirtina ir kiekybiniy duomeny analizé — 25 respon-
dentai nurodé ja kaip svarbig ir tik 4 — kaip pacia svarbiausia (12 paveikslas).
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4.5 Respondenty motyvacija dalyvauti tyrime ir pateikiamos
informacijos reikSmingumo vertinimo rysys su informuotumu

Kiekybiniy duomeny analizé rodo, kad svarbiausia priezastis, [émusi respon-
denty sprendima dalyvauti klinikiniame tyrime buvo noras pagerinti sveikata (kaip
pacia svarbiausia nurodé 52,3 proc. respondenty). Gydytojo rekomendacija kaip
svarbiausig dalyvavimo klinikiniame tyrime priezasti nurodé 11,3 proc. responden-
ty. Tre€ioji dazniausiai nurodoma priezastis buvo noras padéti ateities pacientams,
sergantiems ta pacia liga (kaip pacia svarbiausig nurod¢ 9,2 proc. respondenty).
Detalus respondenty atsakymy i klausima apie dalyvavimo klinikiniame tyrime
priezastis pasiskirstymas pateikiamas 11 paveiksle ir 6 priede. Statistiskai reiks-
mingas rysys tarp svarbiausia respondenty dalyvavimo klinikiniame tyrime jvar-
dytos priezasties (noro pagerinti sveikata) ir socialiniy-demografiniy respondenty
charakteristiky nenustatytas. Gydytojo rekomendacija kaip priezasti, paskatinusia
dalyvauti klinikiniame tyrime, dazniau nurodé vyrai (53,3 proc.) (7 Priedas).

Noriu pagerinti savo sveikata

Rekomendavo gydytojas

Noriu padéti ateities pacientams, serganties ta
pacia liga

Noriu prisidéti prie medicinos mokslo
pazangos

Vienintelé galimybé gauti nemokamus vaistus
ir kita reikalinga gydyma

Tai - vienintelé galimybé gauti medicining
pagalba

Pataré artimieji

11 pav. Respondenty atsakymy j klausima ,Kodél sutikote dalyvauti
klinikiniame tyrime?” pasiskirstymas

Kokybiniai duomenys taip pat patvirtina §ia tendencija — interviu metu res-
pondentai dazniausiai minéjo nora pasveikti ar pagerinti sveikata ir gydytojo
nuomoneés svarbg, re¢iau — nora prisidéti prie vaisty, kurie bus naudingi pacien-
tams ateityje, kiirimo proceso (,,4S tokia va pilietiska esu, man patinka*).



,,Dél savo parametry as tikau Sitam tyrimui, dél sveikatos tikau. Mane daugelis atkal-
binéjo, kad gali biti neigiamos pasekmés, vis délto as surizikavau, nes noréjau paban-
dyti. Ir tikéjau, kad bus rezultatas . (Vyras, 61 m., aukStasis i$silavinimas)

,, AS sutikau, nes man nebuvo kitos iseities. Kitais kanalais véliau suzinojau, kad man
buvo likusios trys dienos gyvenimo, trys paros gyvenimo. Kompiuteryje buvo parasyta,
kad esu nepagydomas ligonis, nezinau, kokiais Zodziais, bet kazkas panasaus buvo
parasyta. Mane jau israsé is ligoninés... kaip ¢ia pasakyt? Grubiai pasakysiu — numirt
namie. Ir tada man gydanti gydytoja pasaké, kad atéjo toks pasiilymas, klinikinis tyri-
mas, as sutikau is karto . (Moteris, 60 m., aukStesnysis iSsilavinimas)

Tiek kiekybiniy, tiek kokybiniy duomeny analizé taip pat atskleidzia, kad res-
pondentai dél dalyvavimo klinikiniuose tyrimuose nelinkg tartis su artimaisiais
(artimyjy patarima kaip pacia svarbiausia priezastj nurodé tik 2 respondentai).

Interviu metu respondentai, atsakydami i atvira klausima ,,Kodél sutikote
dalyvauti klinikiniame tyrime?* kaip priezastis, prisidéjusias prie sprendimo
dalyvauti tyrime taip pat nurodé galimybe gauti nemokamus vaistus ir diagnos-
tinius tyrimus, atidesng sveikatos priezitra (,, Gydytojas pasiilé dalyvauti tyrime
ir pasake, kad jeigu as dalyvauju tyrime, tai man vaistai bus va tai kq as gaunu
dabar as viskq gaunu nemokamai ), polinki naujoms veikloms (,,avantiirizmas*)
bei tai, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime disciplinuoja, sureguliuoja vaisty
vartojimo rezima. Pavyzdziui,

. Cia tyrime tai a§ tvarkingai geriu kaip priklauso. O Siaip, Zinote, gériau as, aisku,

Zinojau, kad man reikia gert, bet tai geriu, tai savaite negeriu, nes buvau isvaziavus,

uzmirsau... O ¢ia jau man buvo nepatogu. Jeigu as jau dalyvauju tyrime, tai as jau

grieztai. Ir ano vaisto nenoriu pavest, kaip sakant, tada jau mane jpareigoja kazkaip *.

(Moteris, 64 m. aukstasis i$silavinimas)

Informacijos apie klinikinj tyrimq svarbos vertinimas

respondenty poZiiiriu

Siekiant i$siaiSkinti, kuria informacija apie klinikinj tyrima respondentai
laiko svarbia bei nustatyti rys$j tarp informuotumo ir subjektyvaus informacijos
reikSmingumo vertinimo, respondentams buvo pateiktas sarasas informacijos
elementy, jprastai pateikiamy Asmens informavimo formose, parengtas pagal
LBEK patvirtintus reikalavimus Asmens informavimo ir informuoto asmens su-
tikimo formai [20]. Respondentai buvo prasomi pasirinkti 3 i§ 11 informacijos
elementy ir suranguoti juos pagal reikSminguma. Kiekybiniy duomeny analizé
rodo, kad pacia svarbiausia dauguma respondenty laiké informacija apie pasa-
linj tiriamojo vaisto poveiki, galimus tyrimo nepatogumus ir zala (21,5 proc.),
planuojama tyrimo nauda (19,0 proc.), tyrimo tiksla, pagrindima bei trukmg
(18,5 proc.) (12 paveikslas; 6 priedas).
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Tyrimo tikslas, pagrindimas, trukmé

Tyrimo nauda

Pasalinis tiriamo vaisto poveikis, tyrimo nepatogumai ir Zala
Tyrimo procediiros, vizity daznis

Teisé atsisakyti daly vauti/pasitraukti i§ tyrimo

Informacija apie placebg

Konfidencialumas

Galimi gy dymo budai atsisakius dalyvauti tyrime
Draudimas

Tikimybé patekti i skirtingas grupes

I§laidy kompensavimas

12 pav. Respondenty atsakymy j klausima ,,Kuri informacija apie klinikinj tyrima
Jums svarbiausia?” pasiskirstymas

Svarbu pazyméti, kad nenustatytas statistiskai reikSmingas rySys tarp informuo-
tumo ir informacijos svarbos vertinimo (koreliaciné analizé, Spirmeno p) (8 prie-
das). Kaip jau buvo minéta, respondentai bene geriausiai buvo informuoti apie
klinikiniy tyrimy dalyviy teises (dalyvavimo laisvanoriskumas, zalos atlyginimas,
iSlaidy kompensavimas), taciau nelaiké ju svarbiomis. Ir atvirksciai, viena svar-
biausiy respondentai laiké informacijq apie paSalini tiriamojo preparato poveiki,
taciau 35,9 proc. respondenty abejojo arba klaidingai paneigé teigini ,, Tiriamasis
vaistinis preparatas gali sukelti nepageidaujamas Salutines reakcijas .
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5. REZULTATUY APTARIMAS

Bendras informuotumo vertinimas teisés akty reikalavimy ir

kity tyrimy kontekste

Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 8 straipsnyje informuoto asmens su-
tikimas apibréziamas kaip ,,aiskus, sqmoningai duotas rasytinis tiriamojo su-
tikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime* ir nurodoma, kad prie§ duodamas
sutikima, asmuo jam suprantama forma pasirasytinai informuojamas apie bio-
medicininio tyrimo tiksla, plana, taikomus metodus, etikos komitety sprendi-
mus, numatoma biomedicininio tyrimo nauda, tiriamojo teises, galima rizika bei
nepatogumus, galimos zalos atlyginimo tvarka, teis¢ atSaukti sutikima dalyvauti
tyrime bei informacijos konfidencialumo garantijas [19]. Helsinkio deklaracijoje
nurodoma, kad tyréjas turi jsitikinti, kad potencialus tyrimo dalyvis suprato jam
pateikta informacija ir tik tuomet prasyti ji patvirtinti sutikima rastu. CIOMS
rekomendacijose paaiskinama, kad tyréjas turéty pateikti informacija tokia kal-
ba, kuri geriausiai atitinka konkretaus asmens supratimo lygi, o informuotumu
pagristu sutikimas laikomas tuomet, kai ji laisva valia duoda kompetentingas
asmuo gaves ir suprates pateikta informacija. Taciau teisés aktai ir kiti kliniki-
nius tyrimus reglamentuojantys dokumentai nespecifikuoja, koks tyrimy dalyviy
informuotumo lygis yra laikomas pakankamu (t. y., kiek informacijos turi zinoti
(suprasti) asmuo duodamas sutikima dalyvauti tyrime) ir kaip turéty biiti isitikin-
ta, kad asmuo dave sutikima suprasdamas visg informacija.

Maisy atlikto tyrimo duomenimis, vertinant bendra informuotumo apie klini-
kinji tyrima lygi, nustatyta, kad vidutiniskai respondentai teisingai atsaké i kiek
daugiau nei puse klausimy (bendro informuotumo rodiklis 66,3 proc.). Tyrimy,
pateikianciy informacija apie klinikiniy tyrimy informuotumo vidurki néra daug,
taCiau galima pastebéti, kad $iy tyrimy rezultatai rodo, kad bendro informuotu-
mo vidurkis yra gana aukstas — apie 80 proc. [57, 59, 132]. Kita vertus, reikia
pazyméti, kad mokslinés literatiiros duomenimis, nuo 62 iki 86 proc. tiriamyjy
nesupranta vieno ar kito esminio su dalyvavimu klinikiniame tyrime susijusio
informacijos elemento [7].

Duomenys taip pat rodo, kad tik 5 respondentai teisingai atsake i visus klausi-
mus, 20 — i visus metodologijos bloko klausimus, 26 — i visus teisiy bloko klau-
simus. Todél jei teoriné prielaida, kuria remiasi teisés aktai, yra ta, kad asmuo turi
zinoti (suprasti) visa jam pateikiamg informacija apie klinikini tyrima, Sis radinys
vercia suklusti.
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Tyrimas taip pat parodé, kad svarbiausios socialinés-demografinés charak-
teristikos, susijusios su respondenty informuotumu — lytis, iSsimokslinimas,
pajamos ir darbo veikla. Moteru (69,95 proc.) ir respondenty, igijusiy aukstaji
i8simokslinima (74,26 proc.), dirbanciy (71,62 proc.) ir gaunanciy didesnes nei
1400 Lt ménesio pajamas (77,78 proc.) bendras informuotumas buvo aukstesnis.
Siu grupiu respondentai buvo geriau informuoti ir apie klinikiniy tyrimy meto-
dologija (8 lentelé). Rysj tarp geresnio informuotumo apie klinikinius tyrimus ir
jaunesnio amziaus bei aukstesnio iSsilavinimo nurodo ir kiti autoriai [59]. RySys
tarp respondenty dalyvavimo klinikiniame tyrime trukmés (laiko, praéjusio nuo
sutikimo dalyvauti tyrime pasiraS§ymo) ir informuotumo reikSmingas tik su vie-
nu kintamuoju — zinojimu, kur kreiptis pagalbos pablogéjus sveikatai, nors yra
tyrimy, rodanciy, kad laikas gali biiti svarbus veiksnys informacijos zinojimui
(prisiminimui) [53].

Taip pat svarbu pastebéti, kad nenustatytas statistiskai reikSmingas rySys tarp
informuotumo ir informacijos svarbos vertinimo: respondentai buvo geriau in-
formuoti apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises, taciau nelaike jy svarbiomis; vie-
na svarbiausiy laiké informacija apie klinikinio tyrimo nauda, ta¢iau klinikinio
tyrimo metodologija, kuri tiesiogiai susijusi su naudos vertinimu, buvo supran-
tama blogiau.

Svarbu atkreipti démesi, kad miisy atliktas tyrimas parodé itin auksta infor-
muotuma apie dalyvavimo klinikiniuose tyrimuose laisvanoriSkuma (vidutinis
tvertis 90,8 proc.). Tai — palankiai vertintinas radinys panaSiy moksliniy tyrimy
kontekste, nes Lietuvoje vykstanciy klinikiniy tyrimy dalyviy informuotumas
apie dalyvavimo laisvanoriSkuma panaSus { iSsivysciusiy Saliy, kuriose jis arti-
mas 100 proc. [53].

Respondenty zinios apie klinikinio tyrimo metodologija vertintinos maziau
optimisti§kai, nors Sis rezultatas atspindi panasiy tyrimy pasaulyje tendencijas
— atsitiktinis tirlamyjy grupiy sudarymas, dvigubas aklumas ir placebo kontrole,
lyginant su kita klinikinio tyrimo informacija yra pras¢iau suprantami jvairiuose
socialiniuose kontekstuose, nepriklausomai nuo $alies ekonominio lygio [53].
Nepaisant to, Sis radinys kelia nerima, nes klinikinio tyrimo metodologijos ele-
menty nesupratimas atskleidzia esminio skirtumo tarp eksperimentinio klinikinio
tyrimo pobiidzio ir individualizuotos jprastos sveikatos prieziiiros, nesupratima
(gyvdymo/mokslinio tyrimo painiavq). Klinikinio tyrimo metodologijos suprati-
mas ypatingai svarbus ir vertinant klinikinio tyrimo rizikos (nepatogumuy) bei
naudos santykj, kurie, kaip rodo ir misy atliktas tyrimas, yra svarbis ir patiems
klinikiniy tyrimy dalyviams — informacija apie preparaty pasalinius poveikius
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ir potencialia tyrimo nauda buvo nurodytos kaip svarbiausia informacija. Gali-
ma teigti, kad nors klinikiniy tyrimy dalyviai ir Zino savo teises, nesuprasdami
ju konteksto, gali neadekvaciai vertinti tyrimo keliama rizika (nepatogumus) ir
potencialig nauda, o tuomet susiduriame su informuotumu pagristo sutikimo re-
alizavimo problema.

Taip pat svarbu atkreipti démesi, kad kiekybiniy duomeny analiz¢ leidzia da-
ryti prielaida, kad respondenty Zinios apie klinikinio tyrimo metodologija galimai
yra svarbesné prielaida aukStesniam bendram informuotumo lygiui, nei zinios
apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises (pastebétas stiprus tiesioginis rysys tarp zi-
niy apie klinikinio tyrimo metodologija ir bendro informuotumo (Pirsono r svy-
ruoja nuo 0,75 iki 0,85; p.<0,01); Zinios apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises su
bendru informuotumu susijusios silpniau (Pirsono r svyruoja nuo 0,23 iki 0,57;
p<0,01) (7 lentelé; 5 paveikslas)). Tai rodo, kad informuotumas apie klinikinio
tyrimo metodologija galimai yra svarbesn¢ prielaida aukstesniam bendram infor-
muotumo lygiui, nei informuotumas apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises. Todél
svarstytina, ar informavimo dokumentuose ir informavimo procese neturéty biti
daugiau démesio skiriama esminiy klinikinio tyrimo metodologiniy elementy
paaiskinimui ir $iy elementy supratimo patikrinimui.

Informuotumo apie atskirus metodologijos elementus vertinimas

kity tyrimy kontekste

Kaip rodo kiekybiniy duomeny analiz¢, i§ informacijos apie klinikinio tyrimo
metodologija, geriausiai buvo suprantama informacija apie dvigubai aklo metodo
taikyma (vidurkis 68,2 proc.), blogiausiai — atsitiktinio grupiy sudarymo princi-
pas (vidurkis 47,5 proc.) (5 lentelé).

Siy radiniy lyginimas su kity tyrimy rezultatais yra problemiskas dél skirtin-
gose studijose naudoty instrumenty klausimu nebendramatiSkumo arba dél to,
kad klausimy formuluotés neprieinamos. Todél bus referuojama i keleta studijy,
kuriy instrumenty klausimy formuluotés labiausiai atitinka masy tyrime naudoto
instrumento klausimus.

Kiekybiniy duomeny analizé rodo, kad dauguma misy tyrimo respondenty
(63,6 proc.) yra informuoti, kad tyrimo metu pacientai negali Zinoti, kuriuos ti-
riamuosius preparatus (placeba ar tiriamajj vaista) ir kokias ju dozes jie vartoja.
Kiek mazesné dalis (50,3 proc.) miisy apklaustyjy zinojo, kad klinikinj tyrima
atliekantis gydytojas taip pat nezino, koki tiriamaji preparata vartoja pacientai.
Minéto Pranciizijoje atlikto tyrimo [56] duomenimis, tik 22,0 proc. respondenty
teisingai atsaké, kad pacientai nezino ir tik 15 proc. — kad gydytojas nezino,



koks preparatas skiriamas, o abiem klausimais abejojo du trecdaliai (59,0 proc.)
respondenty. Anksc¢iau minétos Sizofrenija serganc¢iy pacienty tyrimo rezultatai
rodo kur kas geresnius rezultatus — dauguma apklausty nemokyty ir specialiai
apmokyty respondenty (atitinkamai 76,0 ir 70,8 proc.)!? teisingai atsaké, kad
gydytojas nezino, kokj preparata vartoja pacientai [46]. Taip pat didesné (80,0
proc.) nei milsy tyrime apklaustyjuy dalis reumatoidinio artrito klinikinio tyrimo
pacienty teisingai paneigé teigini ,,mano gydytojas zino, koks preparatas man
skiriamas®, taciau mazesné dalis (50 proc.) teisingai atsaké apie akluma pacien-
tams [65].

Apibendrinant miisy ir kity tyrimy duomenis nagriné¢jamu klausimu, many-
tina, kad klinikiniy tyrimy dalyviams lengviau suprantama ir priimama mintis,
kad patiems pacientams, o ne gydytojui neleidziama zinoti apie tiriamojo prepa-
rato skyrima. Kiti autoriai taip pat daro prielaida, kad net tuo atveju, kai pacientai
zino, kad klinikiniame tyrime yra naudojamas placebas ir tiriamieji preparatai
paskiriami atsitiktinumo principu, jie nori tikéti, kad gydytojas-tyréjas zino,
koks preparatas jiems skiriamas ir kad skiria jiems tinkamiausia gydymo btda
[66]. Sios izvalgos neabejotinai susij¢ su bendra tendencija, kad klinikiniy tyri-
my dalyviai, net ir formaliai zZinantys ir suprantantys metodologinius klinikinio
tyrimo elementus (pvz., pripazistantys, kad ir jiems gali buti skirtas placebas),
linke izvelgti ar tikétis terapinés naudos bei individualizuotos prieziiiros.

Misy atliktas tyrimas rodo, kad atsitiktinis grupiy sudarymas yra blogiausiai
suprantamas informacijos elementas (tik 20 proc. respondenty galéjo teisingai
atsakyti 100 proc. klausimy, o bendras vidutinis jvertis Zemiausias i$ visy is-
skirty teminiy grupiu — 47,5 proc. (6 lentel¢)). Taciau verta atkreipti démesi, kad
lyginant su jau ne karta minéto pranciizy tyrimo duomenimis [56], §ie duome-
nys rodo aukstesni misy tyrimo respondenty informuotuma: minimoje pranciizy
tyrime tik 15 proc. (lyginant su 40,5 proc. miisy tyrimo) apklaustyjy teisingai
atsaké apie tiriamyjy preparaty skyrimo principa (,,loterija), ir tik 14,0 proc.
(lyginant su misy tyrimo 32,3 proc.) respondenty teisingai atsaké i klausima,
kas parenka tiriamaji preparata. Leukemija serganciy vaiky klinikiniame tyrime
50,0 proc. apklausty tévy nesuprato atsitiktinio paskyrimo i grupes [81]. Kur kas
didesné dalis kito tyrimo apklausty nemokyty ir specialiai apmokyty Sizofrenija
serganciy pacienty teisingai atsaké, kad placebo skyrima lemia atsitiktinumas
(atitinkamai 88,0 ir 95,8 proc.) [46]

12 Tyrimo imtis - 49 respondentai.
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Atsizvelgiant | panasiy tyrimy autoriy iS§vadas, ir miisy tyrimo atveju dary-
tina prielaida, kad pacientams greiciausiai sunku priimti mintj apie neindividu-
alizuota prieziiirg — respondentai arba neigia, kad gydytojas gali neZinoti, koki
preparata skiria, arba pripazindami, kad preparato skyrimas néra gydytojo kom-
petencija, tarytum saugosi jsitikinimu, kad jei ir ne gydytojas, tai tas ,,kazkas®,
kuris parenka preparata (firma, kompanija, mokslininky grup¢ ar kompiuteris),
atsizvelgia i ju sveikatos buklg ir individualius poreikius.

Didzioji dalis miisy tyrimo respondenty teisingai atsaké { klausima apie pla-
cebo apibrézima. Kiti tyrimai taip pat atskleidzia, kad daZniausiai pacientai
atpazista placebo savoka ir tinkamai pasirenka sgvokos apibrézima. Minétoje
keliolikos tyrimy metaanalizéjé nurodoma, kad i$sivysCiusiose Salyse placebo
supratimas svyruoja nuo 28 proc. iki 87 proc., besivystan¢iose — nuo 10 proc. iki
50 proc. Lyginant su Pranciizijoje atliktu tyrimu matyti, kad praSomi nurodyti,
kuris i$ teiginiy apie placeba yra teisingas (seniai zinomas, bet neveiksmingas
preparatas, senas vaistas ar preparatas be veikliosios medziagos), dar didesné
dalis (87,0 proc.) nei miisy tyrimo (60,5 proc.) respondenty pasirinko teisinga
atsakymo varianta.

Miisy atlikto tyrimo kiekybiniy duomeny analizé rodo, kad pusé (50,8 proc.)
respondenty teisingai atsaké i klausima apie placebo naudojimo priezastis. Ta-
¢iau kokybiniy duomeny analiz¢, atskleidzianti respondenty pateikiamas inter-
pretacijas apie placebo naudojimo priezastis, vercia abejoti gilesniu §io klausi-
mo supratimu. Tai, ka respondentai laike ,,mokslinémis priezastimis®, pagrin-
dzian¢iomis placebo vartojima, kartais neatitiko jprasto ,,moksliniy priezas¢iy‘
savokos turinio. Pavyzdziui, respondentai nurodé korupcijos prevencija ar ligos
priezasties nustatyma.

Kokybiniy duomeny analiz¢ atskleidé, kad dalis respondenty, neatpazinusiy
placebo savokos ir negaléjusiy tiksliai jvardyti jos reikSmés, vis délto suvoké
placebo esmg (,,primonas*), dalis atvirk$ciai — atpazino, prisiminé pacia savo-
ka, taciau nezinojo jos reikSmés. Kartu reikia pastebéti, kad respondentai linke
apibudinti placeba ne moksline, o labiau buitine kalba. Nagrin¢jant agreguotus
kiekybinius duomenis, buvo pastebétas labai stiprus statiSkai reik§Smingas rysys
tarp informuotumo placebo tema ir informuotumo apie klinikinio tyrimo meto-
dologija. Tai rodo, kad placebo savokos, jo naudojimo paskirties ir kity aspekty
supratimas galimai yra prielaida kity klinikinio tyrimo metodologijos elementy
supratimui (dvigubo aklumo, atsitiktinio grupiy sudarymo) bei bendram infor-
muotumui apie klinikinius tyrimus. Tod¢l svarstytina, ar paprastesnis placebo
savokos, jo naudojimo esmés ir susijusios rizikos ar nepatogumy paaiskinimas



raSytingje informacijoje (kuri kartu galéty tapti gairémis gydytojams-tyréjams
paaiskinantiems informacija zodZiu) neprisidéty prie geresnio informuotumo
apie klinikiniy tyrimy metodologija.

Priezastys, galimai lemiancios geresnj informuotumq

apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises nei metodologijq

Tai, kad informacija apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises yra geriau supran-
tama nei informacija apie klinikiniy tyrimy metodologija galéty biti aiSkinama
keliomis priezastimis. Pirma, informacija apie dalyvavimo klinikiniame tyrime
laisvanoriskuma, draudima ar iSlaidy kompensavima yra maziau specializuo-
ta, paprastesné, artimesné kasdienio gyvenimo patir¢iai nei moksliniy tyrimy
metodologijos problematika. Su teise { laisva apsisprendima pacientai susidu-
ria kreipdamiesi dél jprastos sveikatos prieziliros, yra jprat¢ pasirasyti jvai-
rias sutikimo formas net pirmingje sveikatos prieziiiros grandyje, o su iSlaidy
kompensavimu ar civilinés atsakomybés draudimu taip pat susiduriama kitose
kasdienio gyvenimo srityse (pvz., automobiliy draudimas). Tuo tarpu klinikinio
(mokslinio) tyrimo metodologijos supratimas reikalauja specifinés kompeten-
cijos, aukstesnio (sveikatos) rastingumo. Tq i§ dalies patvirtina ir miisy tyrimo
kiekybiniy duomeny analizé, rodanti reikSminga rysj tarp geresnio informuo-
tumo apie klinikiniy tyrimy metodologija ir aukstojo iSsilavinimo (8 lentel¢),
kuris paprastai siejamas su auks$tesniu rastingumu. Todél dar karta tenka pazy-
meti, kad sveikatos rastingumo ir sveikatos informacijos teksty kokybeés tyri-
mams bei gerinimui Lietuvoje skiriamas nepakankamas démesys. Taciau priei-
namy tyrinéjimy duomenimis, Lietuvos gyventoju sveikatos rastingumas néra
aukstas [34].

Terapiniai liukesciai

Interviu taip pat atskleide, kad beveik visais aptariamais su klinikiniais ty-
rimais susijusiais klausimais respondentai i§sako didelius terapinius ltkescCius,
kurie isryskéja tiek atsakymuose apie placeba, dviguba, akluma ar atsitiktini
grupiy sudaryma, tiek komentuojant savo motyvacija dalyvauti klinikiniame ty-
rime ar tyrimo tikslus.

Tokiy likes¢iy liudijimu galétume laikyti tai, kad didzioji dalis responden-
ty kaip pacia svarbiausia dalyvavimo klinikiniame tyrime priezasti nurod¢ nora
pagerinti savo sveikata, o teigini ,,Svarbiausias Sio klinikinio tyrimo tikslas yra
padéti pasveikti tyrime dalyvaujantiems Zmonéms* paneigé tik nedidelé dalis
respondenty (18 proc.). Tai, kad riipestis asmenine sveikata, o ne altruistinés pas-
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katos, yra pagrindinis ar vienas pagrindiniy pacienty dalyvavimo motyvy rodo ir
kiti tiek Lietuvoje, tiek kitose Salyje atlikti tyrimai[11, 56, 71, 72].

Didzioji dalis interviu metu apklausty respondenty tikéjosi gauti tikra vaista,
nes neabejojo jo veiksmingumu ir neakcentavo, kad vaisto veiksmingumas yra
tyrinéjamas, nesureikSmino galimy pasaliniy vaisto poveikiy ar galimo tiriamo-
jo vaisto neveiklumo. Dauguma respondenty zinojo, kas yra placebas, taciau
teigé sutinka ji vartoti, nes tikéjosi naudos sveikatai (tikéjo placebo sukuriama
gydomaja savitaigos galia, organizmo mobilizavimo funkcija ar laiké placeba
paskutine viltimi i$siaiskinti juos iStikusios ligos priezastis). Pasitaiké iSimtiniy
atveju, kai respondentai i§sake likesti patekti { placebo grupg, taciau velgi argu-
mentavo §i lukest] tuo, kad placebas nesukelia pasaliniy poveikiy, o savitaigos
galia galinti turéti gydomaji poveiki.

Aiskindami dvigubai aklo metodo prieZastis, respondentai taip pat pasitelk-
davo terapiSkumo argumentacija: pacientams neleidziama zinoti dé¢l to, kad zi-
nojimas sunaikina gydomaji savitaigos pobtidj, gydytojams — nes padeda issi-
aiskinti tikraja ligos priezasti.

Kaip jau minéjome, atsitiktinio grupiy sudarymo principo nesupratimo (kuris
vertintinas kaip blogiausiai suprantamas elementas visos informacijos konteks-
te) priezastys taip pat gali biti aiSkinamos terapiniy ltkes¢iu aspektu: respon-
dentams sunku pripazinti fakta, kad preparata parenka ne gydytojas ir tai daroma
atsitiktinumo principu. Kitaip tariant, pacientams sunku priimti mintj, kad jie
gauna ne jiems asmeniskai pritaikyta (neindividualizuota) sveikatos priezitira.

Svarbu pazyméti, kad visa auks¢iau aptariama informacija tiek apie place-
bo kontrolg, tiek dviguba akluma ar atsitiktini grupiy sudaryma yra pateikiama
Asmens informavimo formose ir ja ivertina atsakingos institucijos (LBEK ir
VVKT), o itin didel¢ respondenty patvirtina, kad ne tik turi ir prie§ pasiraSydami
perskaité ir su gydytoju aptaré, bet ir pakartotinai skaité §i dokumenta. Nefor-
maliis pokalbiai su gydytojais-tyréjais taip pat patvirtina, kad gydytojai skiria
laiko ir paaiskina pacientams informacija apie klinikinj tyrima bei atsako i ju
klausimus. Taciau atrodo, kad Sios aplinkybés nesudaro prielaidy aukstesniam
informuotumui.

Pasitelkdami kity autoriy iSvadas, galétume svarstyti, kad kai kuriais atvejais
susiduriame su reiSkiniu, jvardijamu kaip ,,terapinis optimizmas* [74], t. y., kai
asmuo racionaliame lygmenyje zino ir gali atsakyti { faktinius metodologijos
klausimus, taciau nepaisant to, i§ dalyvavimo klinikiniame tyrime tikisi terapi-
nés naudos. Reikia pripazinti, kad dalis respondenty vis délto kartais nesupranta
ir Sios faktinés informacijos, neidentifikuoja gydymo/mokslinio tyrimo skirties,



bet dauguma turi vilties ir lukestj pasveikti ar bent i§ dalies pagerinti savo svei-
kata. Svarbu atkreipti démesi, kad ligos sunkumas ar nepalanki prognozé taip pat
gali biiti vertinami kaip veiksniai, skatinantys didesnius terapinés naudos likes-
¢ius ir zemesni galimos klinikinio tyrimo rizikos ir nepatogumy vertinima [56,
59], o dalis miisy tyrimo respondenty (22,0 proc.) buvo onkologinémis ligomis
sergantys pacientai.

Kaip rodo atlikta mokslinés literatiiros analizé, viena i§ kompleksiniy $i reis-
kinj paaiskinanciy priezas¢iy galéty buti ir ta, kad mokslinio-tiriamojo klinikinio
tyrimo pobiidzio supratimg ir sprendima dalyvauti tyrime lemia ne tik pacienty
intelektiniai geb¢jimai ir racionalios priezastys, bet emociniai, socialiniai, eko-
nominiai, kultiriniai, psichologiniai, asmenybés faktoriai. Todél svarbus tampa
bendresnis kontekstas — kaip pacientai vertina pateikiama informacija, gydytojo
ir kito medicininio personalo bendravima, skiriama démesj, klinikinio tyrimo
metu teikiamos sveikatos priezitiros kokybe.

Pozityvi nuostata tyrimo atZvilgiu

Tyrimo duomenys rodo, kad dauguma respondenty pozityviai vertina patei-
kiama informacija apie klinikinj tyrima ir nelaiko jos sudétinga — tik 15,9 proc.
respondenty nurodé¢, kad Informuoto asmens sutikimo formoje pasitaiké zodziy
ar teiginiy, kuriuos buvo sunku suprasti'3. DidZioji dalis (73,3 proc.) respondenty
nurodé skait¢ Asmens informavimo forma pakartotinai (6 Priedas). Dauguma res-
pondenty taip pat patvirtino, kad gydytojas aptar¢ Informuoto asmens sutikimo
formoje pateikiama informacija Zodziu (97,9 proc.) (6 Priedas). Daugiau nei pusé
respondenty nurode, kad informacijos apie klinikini tyrimg aptarimui gydytojas
skyré daugiau nei 20 min. (6 Priedas). Siandieninés valstybinés sveikatos prie-
zitros kontekste, kai per viena valanda medikas vidutiniskai priima 6 pacientus
ir jiems skiria po 10-15 minuéiy, nezitirint { negalavimy pobtdi [133], o dalis Sio
laiko dar skiriama dokumentacijos pildymui, Sis radinys grei¢iausiai byloja, kad
klinikiniame tyrime dalyvaujantys asmenys gauna démesio, kurio, kaip liudija
interviu metu iSsakyti respondenty komentarai, jiems labai triiksta ir kuris yra
svarbus motyvas pradéti dalyvauti ir tgsti dalyvavima klinikiniuose tyrimuose.

13 Dalis respondenty (21 i§ 31), patvirtinusiy, kad Informuoto asmens sutikimo for-
moje pasitaiké zodziy ar teiginiy, kuriuos buvo sunku suprasti, patikslino, kas buvo
sunkiai suprantama: daugumai neaiSkumy kélé informacija apie tiriamojo preparato
Salutinius reisSkinius ar pati tiriamaji preparata, dalis nurodé placeba, keletas minéjo
genetini ir diagnostinius tyrimus (,,Kodél tiek daug ima kraujo?*) ar bendrai nurodé
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Pasitikéjimas gydytoju/medicinos personalu/tyrimo centru

Svarbu atkreipti démesi, kad greta riipesCio sveikata, kaip viena svarbiausiy
motyvy, skatinanciy dalyvauti tyrime, respondentai nurodé gydytojo (tyréjo ar
Seimos gydytojo) rekomendacija. V. Marciulionienés tyrimo rezultatai taip pat
patvirtina, kad dél dalyvavimo tyrime pacientai Zymiai labiau linke tartis su
gydytoju, nei su kitais [11].

Respondenty saugumo pojti ir pasitikéjima medicinos personalu liudija ir
didelis procentas patvirtinusiuyju (89,7 proc.), kad Zino, { ka turéty kreiptis, jei da-
lyvavimo klinikiniame tyrime metu pasijusty blogai. Daugiau nei pusé apklausty-
ju mané, kad Informuoto asmens sutikimo forma yra svarbi patiems pacientams
(50,8 proc.), tik 13,8 proc. — kad gydytojai ir vaistus gaminanti kompanija nori
apsidrausti, jei atsitikty kazkas negero. Manytume, kad Sie duomenys netiesio-
giai atskleidzia pozityvia nuostata klinikinio tyrimo atzvilgiu. Siame kontekste
svarbu pastebéti, kad interviu metu net keletas respondenty i$saké susiripinima,
kad juy atsakymai { apklausos anketos klausimus nepakenkty gydytojui-tyréjui.

Kartu reikia pastebéti, kad informacija, kurig respondentai teigia gave ne tik
raStu, bet ir Zodziu i§ gydytojo ar kito personalo, stipriau uzfiksuojama, geriau
atsimenama ir véliau naudojama. Vienas i§ geriausiai §ia tendencija iliustruo-
janciy pavyzdziy — laisvanoriSkumo principas, kurj interviu metu akcentavo ir
teigé suzinojg i$ gydytojo-tyréjo bene visi apklaustieji. Taip pat reikéty atkreipti
démesi i tai, kad placebo reikSmei nusakyti respondenty vartotas zodynas vi-
siskai skyrési nuo naudojamo oficialiuose dokumentuose — kreidos, krakmolo,
cukraus terminologija Asmens informavimo formose nevartojama. Greiciausiai
Siuos paprastus ir lengvai suprantamus zodzius vartoja gydytojai-tyréjai, paais-
kindami pacientams informacija zodziu. Tokia prielaida leidzia daryti ir autorés
pokalbiai su gydytojais-tyréjais.

Informacijos apie klinikinius tyrimus vieSas prieinamumas

ir srities atvirumas

Vis délto tai, kad daznai pagrindinis informacijos Saltinis apie klinikinius ty-
rimus yra gydytojas [11] ir tai, kad gydytojo nuomoné ar rekomendacija yra
vienas svarbiausiy pacienty apsisprendimui dalyvauti klinikiniuose tyrimuose
itaka daranciy veiksniy [99, 134, 135], skatina svarstyti informacijos apie kli-
nikinius tyrimus vieSinimo poreiki. Viena i$ tokio vieSinimo pastangy Lietuvoje
galétume laikyti LBEK interneto svetaingje pateikiama informacija apie kliniki-
nius tyrimus, jiems keliamus reikalavimus, etinés priezitiros sistema ir kt. Svar-
bu paminéti, kad prie informacijos apie klinikiniy tyrimy vieSinima prisidéjo ir



VVKT ir LBEK sprendimas viesai skelbti informacija apie iSduotus leidimus
klinikiniams tyrimams, nurodant tyrimo pavadinima, uzsakova, tyréjus, tyrimo
centrus. Sio darbo autoré, planuodama ir atlikdama aptariama klinikiniy tyrimy
dalyviy apklausa, taip pat susidiiré su sunkumais, kurie, autorés nuomone, yra
labiau bendro srities uzdarumo, o ne teisés akty nuostaty ar kity objektyviy ribo-
jimy, pasekmeé. Pavyzdziui, pagrindiniai tyréjy ir tyrimy uzsakovy, atsisakiusiy
ar abejojusiy dél bendradarbiavimo atliekant Sig apklausa, argumentai rémési
tuo, kad visuomenéje vyrauja neigiama nuomoné apie klinikinius tyrimus, todél
jie baiminosi, kad tiriamieji gali pasitraukti i§ dalyvavimo klinikiniame tyrime,
anketos pildymas biity jiems papildoma nasta, taip pat tuo, kad pacientai gali
nesuprasti anketos klausimy, o papildomas anketavimas jnesty sumaisties.

Nors Sio darbo autor¢ nekelé tikslo iSsiaiskinti, ar tiriamyjy informuotumas
priklauso nuo informacijos apie klinikinius tyrimus gavimo S$altinio, interviu
atskleide, kad respondentai, dalyvaujantys tyrime ne pirma karta, buvo geriau
informuoti apie tyrimo, kuriame dalyvavo apklausos metu, metodologinius as-
pektus. Todél norétysi pritarti V. Marciulionienés ir kity autoriy [136] daromai
iSvadai, kad visuomenés informavimas apie klinikinius tyrimus ne tik padéty
formuoti bendra pacienty supratima ir leisty priimti tikrai informuotumu pagris-
tus sprendimus dél dalyvavimo tyrimuose [137, 138], bet ir prisidéty prie kliniki-
niy tyrimy srities atvirumo, skaidrumo ir kokybés standarty gerinimo. Svarstant
klinikiniy tyrimy vieSumo ir zinomumo klausima, norétysi pastebéti ir tai, kad
Lietuvoje néra visuomening€s organizacijos, vienijancios pacientus ar gydytojus-
tyréjus, kuri bty orientuota i klinikinius tyrimus.

Viesas ir platus tiek bendro pobudzio informacijos apie klinikinius tyrimus,
tiek apie konkrety tyrima prieinamumas, padéty esamiems ir potencialiems kli-
nikiniy tyrimy dalyviams kritiSkai vertinti pateikiama informacija, galimai su-
mazinty tiek situacijos keliamo streso, tiek kity nepageidaujamu veiksniy jtaka.
Apibendrintas aptarty respondenty informuotuma ir sprendima dalyvauti klini-
kiniame tyrime jtakojanciy veiksniy modelis pateikiamas 13 paveiksle.

Teisés aktai nustato, kokia informacija turi buti pateikiama Asmens infor-
mavimo ir informuoto asmens sutikimo formose, o ju tinkamuma (atitikima tei-
sés akty reikalavimams) ivertina kontroliuojancios institucijos (LBEK, VVKT).
Masy tyrimo duomenimis, respondentai patvirtino, kad jie turi Asmens infor-
mavimo forma, ja skaité ne viena karta ir aptaré su gydytoju vidutiniskai 20
min. Atrodo, kad Sios aplinkybés sudaro prielaidas klinikiniy tyrimy dalyviy
informuotumo uZztikrinimui, taciau respondentai negal¢jo teisingai atsakyti {
trecdali klausimy ir tik 5 i§ visu apklaustyju i visus klausimus atsaké teisingai.
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Terapiniai

lakeciai
Paciento Démesys,
pazeidziamumas nemokami vaistai /
(liga, situacija) paslaugos
Informuotumu
pagrjsto sprendimo
priémimas

Pirma informacija
apie KT gaunama i$
gydytojo

Sveikatos
rastingumas

Informacijos apie
klinikinius tyrimus
vieSumas /
prieinamumas

13 pav. Veiksniy, daranciy jtaka informacijos apie klinikinj tyrima vertinimui ir
sprendimui dalyvauti klinikiniame tyrime, modelis

Neabejotina, kad informacijos priémimui, vertinimui ir jais pagristiems sprendi-
mams jtaka daro gausybé aplinkos ir asmenybés veiksniu, kuriy visy eliminuoti
nejmanoma. Taciau labai svarbus veiksnys, kuris netiesiogiai iSryskéjo bendro
konteksto analizés ir interviu su respondentais metu — kritinio vertinimo (ir jo
prielaidy) stoka, kurio priezastis, miisy manymu, yra nepakankama nesaliskos
informacijos apie klinikinius tyrimus sklaida ir Zemas sveikatos (ar specifiSkiau
klinikiniy tyrimy) rastingumas.
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6. ISVADOS

1. Teisés aktai ir kiti norminiai dokumentai nustato, kokia informacija turi biti
pateikta Informuoto asmens sutikimo formose, o juy tinkamuma ivertina kon-
troliuojancios institucijos, tac¢iau 1) néra instrumenty, leidzianc¢iy objekty-
viai jvertinti sveikatos teksty lietuviy kalba skaitomuma (suprantamuma); 2)
Lietuvoje vykdomy klinikiniy tyrimy vidutinis Informuoto asmens sutikimo
formy puslapiy skaicius daugiau nei du kartus (16,6 psl.) virsija rekomenduo-
jama optimalia $iu dokumenty apimtj (7 psl.).

2. Apklausty placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose dalyvaujanciy
pacienty informuotumas apie klinikinius tyrimus yra vidutiniSkas (rodiklis
64,6 proc.) ir vertintinas kaip nepakankamas. Respondentai buvo geriau in-
formuoti apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises (rodiklis 74,7 proc.), nei apie
klinikinio tyrimo metodologija (rodiklis 56,2 proc.). Auks¢iausias buvo res-
pondenty informuotumas apie dalyvavimo klinikiniuose tyrimuose laisvano-
riSkuma (vidutinis jvertis 90,8 proc.), Zemiausias — apie atsitiktini tiriamuyju
grupiu sudaryma (vidutinis ivertis 47,5 proc.).

3. Informuotumas apie klinikinio tyrimo metodologija yra svarbesné prielaida
aukstesniam bendram informuotumui (Pirsono r svyruoja nuo 0,75 iki 0,83;
p<0,01), nei informuotumas apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises (Pirsono r
svyruoja nuo 0,24 iki 0,57; p<0,01). Nustatytas stiprus statiskai reikSmingas
rySys (stipriausias lyginant su kitomis temomis) tarp informuotumo placebo
tema ir bendro informuotumo (Pirsono r 0,83; p<0,01).

4. Dauguma respondenty pozityviai vertino pateikiama informacija apie klini-
kinj tyrima (nelaiké jos sudétinga, nurodé skait¢ Informuoto asmens sutiki-
mo forma pakartotinai, aptaré ja su gydytoju ir aptarimui skyré daugiau nei
20 min). Svarbiausia respondentai laiké informacija apie klinikinio tyrimo
nepatogumus, planuojama nauda ir jo tiksla, pagrindima bei trukme, taciau
statistiskai reikSmingas rySys tarp respondenty informuotumo ir informacijos
svarbos vertinimo nenustatytas.

Dalyvavima klinikiniuose tyrimuose dauguma respondenty siejo su asmenine
terapine nauda, kas rodo, kad dalis respondenty nepilnai identifikavo moksli-
ni-tiriamaji klinikinio tyrimo pobtuidj, kuris yra adekvataus klinikinio tyrimo
naudos ir nepatogumy (rizikos) santykio vertinimo prielaida. Respondenty
terapinius lukescCius liudija ne tik atsakymai i klausima apie dalyvavimo kli-
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nikiniame tyrime motyvacija, bet ir atsakymai i klausimus apie klinikiniy

tyrimy metodologija (placebo kontrolg, dviguba akluma ir atsitiktini grupiu
sudaryma).

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Svarbiausia priezastis, Iémusi respondenty sprendima dalyvauti kliniki-
niame tyrime, buvo noras pagerinti sveikata (52,3 proc.), antroji pagal
reik§minguma buvo gydytojo rekomendacija (11,3 proc.), trecioji — no-
ras padéti ateities pacientams, sergantiems ta pacia liga (9,2 proc.).
Dvigubas aklumas buvo geriausiai suprantama tema klinikiniy tyri-
muy metodologijos kontekste. Informuotumas apie dviguba akluma yra
aukstas (vidutinis jvertis 68,2 proc.), taciau respondenty nurodomos §io
mokslinio metodo naudojimo priezastys vercia abejoti gilesniu jo esmés
supratimu. Dalis respondenty neidentifikavo moksliniy $io metodo tai-
kymo priezasCiu, o pasitelkdavo naudos pacienty sveikatai argumentaci-
ja (nezinojimo sukuriamas tikéjimas padeda kovoti su liga, mobilizuoja
organizma, leidzia diagnozuoti liga) bei nurodydavo praktini (korupci-
jos prevencija) ar socialinio teisingumo aspekta (kad preparatas biity
skiriamas neatsizvelgiant i paciento socialines ar asmenybés charakte-
ristikas).

Nors 60,5 proc. respondenty teisingai nurodé termino ,,placebas‘ reiks-
mg, o 50,8 proc. teisingai atsaké { klausima apie placebo naudojimo prie-
zastis (informuotumas vidutiniskas), kokybiniy duomeny analizé atsklei-
de Sio termino supratimo trikuma. Dauguma respondenty tiek placebo
savoka, tiek placebo naudojima klinikiniuose tyrimuose buvo linke ais-
kinti ne mokslinémis priezastimis, o terapinémis intencijomis (tikejimas
gydo, placebo naudojimas gali leisti nustatyti tikrasias ligos priezastis,
placebas nesukelia paSaliniy poveikiy).

Informuotumas apie atsitiktinj tiriamyjy grupiy sudaryma yra viduti-
niskas (vidutinis ivertis 47,5 proc.), ta¢iau zemiausias ne tik klinikiniy
tyrimy metodologijos, bet ir bendrame informuotumo apie klinikinius
tyrimus kontekste. Didelé dalis apklaustujy neteisingai ar abejodami at-
saké bent viena i§ atsitiktinio grupiy sudarymo klausimy, t. y. arba ne-
suprato, kad tiriamojo preparato skyrimas néra gydytojo kompetencija
(teisingai atsaké 32,3 proc. respondenty), arba nesuvokeé, kad Sis skyri-
mas grindziamas atsitiktinumu (teisingai atsaké 40,5 proc. respondenty).
Tai rodo, kad respondentai i§ dalyvavimo tyrime tikisi individualizuotos
sveikatos prieziliros, ju asmeniniy sveikatos poreikiy tenkinimo.
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7. PRAKTINES REKOMENDACIJOS

Atlikto mokslinio tyrimo rezultatai skatina sitilyti pacienty, dalyvaujanciy
klinikiniuose tyrimuose, informuotumo tobulinima, kuris galéty biti plétojamas
keliomis kryptimis:

1. Gydytojy-tyréjy mokymas ir komunikaciniy jgiidZiy tobulinimas

1.1.

1.2.

Gydytojas-tyréjas yra raktinis asmuo perteikiant ir paaiskinant infor-
macija pacientui — informuoto asmens sutikimo dalyvauti klinikiniame
tyrime gavimas yra tyréjo kompetencija. Todél ypac svarbus yra gydy-
tojy-tyréju mokymas, ju komunikaciniy jgtidziy formavimas, diskusijos
gydytojuy-tyréju bendruomenés viduje ir su kitomis suinteresuotomis
grupémis (kontroliuojanc¢iomis institucijomis, klinikiniy tyrimy uzsako-
vais, pacienty organizacijomis) skatinimas.

Informavimo ir sutikimo gavimo procedira, t. y., kaip tyréjas pateikia
informacija potencialiam tiriamajam, kuri yra vienas svarbiausiu veiks-
niy, daran¢iy jtaka informuotumui, dél konfidencialumo reikalavimy ir
praktiniy aplinkybiy { moksliniy tyrimy lauka dazniausiai nepatenka, ta-
¢lau gydytojy-tyréju pozitris { pacienty informavimo problemas taip pat
turéty tapti moksliniy tyrimy objektu.

2. VieSo kritinio klinikiniy tyrimy diskurso susiformavimo skatinimas, ne-
saliSkos informacijos apie klinikinius tyrimus sklaida

2.1.

Skatinti tiek rasytinés (lankstuky, brositiry, interneto svetainiy, straips-
niy populiariojoje spaudoje), tiek zodinés (televizija, radijas, renginiai)
nesaliskos informacijos apie klinikinius tyrimus rengima ir platinima.
Veiksmingos galéty biiti ir sistemingos bendros pacienty (organizaciju),
gydytoju-tyréjy, sveikatos priezitiros istaigy vadovy, klinikiniy tyrimy
uzsakovy ir kontroliuojanciy institucijy diskusijos, pasitarimai, konferen-
cijos. Nors Siandien informavimas ir §vietimas apie klinikinius (biomedi-
cininius) tyrimus yra priskirta kontroliuojanciy institucijy kompetencijai
(LBEK), turimy resursy ir pastangy nepakanka — egzistuoja platesnés ir
ivairesniais kanalais gaunamos informacijos poreikis. I $ia veikla galéty
isitraukti tiek vaisty gamintojus vienijancios organizacijos, tiek sritimi
suinteresuotos gydytoju ar pacienty visuomeninés organizacijos.
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2.2.

Skatinti visuomeniniy strukttiry, orientuoty i klinikiniy tyrimy proble-
matika (pacienty, gydytoju-tyréju, mokslininky), steigimo ir plétros ini-
ciatyvas.

3. Rasytinés informacijos (Asmens informavimo ir informuoto asmens su-
tikimo formy), pateikiamos klinikiniy tyrimy dalyviams, tobulinimas:

3.1.

3.2.

3.3.

Nors reikia pripazinti, kad butina tgsti mokslinius ir praktinius tyrimus,
ieSkant tiksliy ir kalbai tinkamy informacijos apie klinikinius tyrimus
pateikimo formy, kuriy $altiniu turéty tapti pokalbiai ir diskusijos su
tirlamaisiais, tyréjais ir kitomis tikslinémis grupémis, siiilome Asmens
informavimo formose skirti daugiau démesio klinikinio tyrimo metodo-
logijos paaiskinimui:

» suformuoti vieninga ir klinikiniy tyrimy bendruomenei priimtina
,»klinikinio tyrimo naudos® samprata (tiesioginé/netiesioginé nauda)
ir ja remiantis Asmens informavimo formose aiskiai apibréziant po-
tencialig klinikinio tyrimo naudg dalyvaujanc¢iam asmeniui;

 svarbiausius metodologijos elementus (placebas, aklumas, atsitiktinis
tirlamyjy grupiy sudarymas) déstyti paprastesne, artimesne buitinei
kalba;

» vengti galimai klaidinanciy savokos gydymas (angl. treatment) impli-
kaciju bei nuosekliai vartoti moksliniam tiriamajam kontekstui tinkama
terminologija (pavyzdziui, zodzius ,.gydytojas®, ,,vaistas*, ,,pacientas‘
atitinkamai keisti ,,tyréjas®, ,.tiriamas vaistas*, ,,tyrimo dalyvis*).

Mazinti Asmens informavimo formos apimti, o esant biitinybei, parengti

priedus, paaiskinancius sudétingesng ar didesnés teksto apimties reika-

laujancia informacija.

Sukurti instrumentus, jgalinancius efektyvy ir objektyvu (sveikatos)

teksty skaitomumo lietuviy kalba vertinima. Kol ju néra, tyréjams ir tyri-

my uzsakovams, rengiantiems Siuos dokumentus, taip pat kontroliuojan-
¢ioms institucijoms, atsakingoms uz iy dokumenty vertinima, rekomen-
duotina remtis uzsienio autoriy ir institucijy pateikiamomis rekomenda-

cijomis, pavyzdziui [139]:

» Laikytis elementariy teksto paprastinimo principy: parinkti tinkama
Srifta, raidziy ir fono spalva, struktiiruoti teksta (trumpos pastraipos
su parySkintomis antra$témis), vartoti paprastus, trumpus Zodzius,
vengti tarptautiniy terminy (arba juos paaiskinti), trumpiniy, akroni-
muy, zenkly (pavyzdziui, </>) bei netiesioginés kalbos.
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» Atlikti bandomuosius parengto teksto supratimo tyrimus su nedidele
respondenty grupe. Tokie teksto patikrinimai ypac svarbils tuomet,
kai planuojamas sudétingos metodologijos ar eigos klinikinis tyrimas
ar tyrimas su pazeidziamomis tiriamyjuy grupémis (vaikai, psichikos
pacientai ir pan.).

4. Sukurta pacienty, dalyvaujanciy placebu kontroliuojamuose klinikiniuose ty-
rimuose, informuotumo tyrimo schema, metodologija ir instrumentai sitilomi
naudoti klinikiniy tyrimy uzsakovams, tyr¢jams, etikos komitetams ir moks-
lininkams.
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PRIEDAI

1 priedas

INFORMACIJA APIE APKLAUSA, SKIRTA KLINIKINIUOSE TYRIMUOSE
DALYVAUJANTIEMS PACIENTAMS

Kviec¢iame Jus dalyvauti moksliniame tyrime (apklausoje), kuriuo siekiame iSsiaiskinti,
kaip klinikiniuose vaisty tyrimuose dalyvaujantys Zzmonés supranta jiems pateikiama
informacija apie klinikinj tyrima, jvertinti svarbiausias problemas bei parengti reko-
mendacijas, kaip pagerinti $j informavima.

1. Kodél atliekama §i apklausa? Kokia jos nauda?

Informacijos supratimas ir laisvas apsisprendimas dalyvauti klinikiniuose tyrimuose
yra vienas svarbiausiy medicinos moksliniams tyrimams keliamy reikalavimy. Jis labai
svarbus dél keleto priezas¢iy. Pirmiausia, taip uztikrinama visy zmoniy teisé apsispresti
ir pagarba tokiam apsisprendimui. Antra, garantuojamas tinkamas ir saugus klinikinio
tyrimo vykdymas, nes tik gerai informuoti ir suprantantys zmoneés gali tinkamai laikytis
gydytoju nurodymy ir nepakenkti savo sveikatai.

Iki Siol pasaulyje atliktas ne vienas panaSus tyrimas, kuris leido iSsiaiskinti miné-
tas tiriamyjy informavimo problemas ir pasitlé biidus, kaip pagerinti situacija. Lietu-
voje tokiy tyrimy iki $iol neatlikta ir §i apklausa yra pirmoji misy $alyje. Si apklausa
labai svarbi, kadangi ji leis daryti i§vadas dél lietuviy kalba pateikiamos informacijos
supratimo problemuy ir pateikti rekomendacijas, skirtas iSimtinai Lietuvai.

Svarbiausia §io tyrimo nauda — moksliné ir ateityje tyrimuose dalyvaujantiems ti-
riamiesiems: jei sutiksite dalyvauti apklausoje, padésite mokslininkams atsakyti i ju
keliamus klausimus, o kartu padésite pagerinti informacijos apie klinikinius tyrimus
pateikimo kokybg ateityje. Jus pats (pati) galésite gauti daugiau informacijos apie klini-
kinius tyrimus.

2. Koks Sio dokumento tikslas?

Sio dokumento tikslas — paaiskinti, kaip Jums reikés dalyvauti planuojamoje ap-
klausoje. Jusy apsisprendimas dalyvauti ar nedalyvauti apklausoje yra visiskai laisva-
noriskas. Jusy atsisakymas niekaip nejtakos Jusy tolesnio gydymo ar dalyvavimo klini-
kiniame tyrime.

3. Kas atlieka apklausa?

Apklausa atlieka Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto doktoranté Asta Ceka-
nauskaité. Jei perskaicius $i dokumenta kils neaiSkumu, ar norésite kazko paklausti jau
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sudalyvave apklausoje, biitinai kreipkités | §ia mokslininke telefonu 8 699 67385 arba
elektroniniu pastu asta.cekanauskaite@gmail.com.

4. Apklausos tikslas ir uZdaviniai

Svarbiausias §ios apklausos tikslas — istirti ir jvertinti, ar dvigubai akluose, atsitik-
vaujantys tiriamieji supranta asmens informavimo formose lietuviy kalba pateikiama
informacija bei pateikti $iy teksty tobulinimo rekomendacijas.

5. Kodél esu kvieciama(s) dalyvauti Sioje apklausoje?
Kvieciame Jus dalyvauti apklausoje, nes Jus Siuo metu dalyvaujate klinikiniame vais-

tinio preparato tyrime ir esate vyresné (-is) nei 18 mety.

6. Ka reikés daryti, jei sutiksiu dalyvauti apklausoje?

Jei sutiksite dalyvauti apklausoje, mes papraSysime Jusu atsakyti { miisy parengto
klausimyno klausimus. Tai uztruks iki 25 minuciy. Apklausai nereikia niekaip specialiai
pasiruosti.

7. Kokie duomenys apie mane bus renkami? Kiek ir kodél saugomi?

Si apklausa yra anoniminé. Tai reiskia, kad tyréjai jokiuose dokumentuose ne-
uzsiraSys jisy vardo, pavardés ar kity asmeniniy duomeny. Apklausos tikslais svarbu
zinoti tik bendrus duomenis apie Jus (pvz., amziy, lyti, gyvenamaja vietovg, iSsilavinima
ar darbinj statusa).

8. Kas finansuoja $ia apklausa?

Si apklausa yra pagrindinés tyréjos mokslinis darbas, jam atlikti bus naudojami
tyréjos laiko ir finansiniai iStekliai. Jums taip pat nebus mokama uz dalyvavima apklau-
soje, taCiau mes blisime labai dékingi, jei sutiksite prisidéti prie Sio svarbaus ir naudingo
mokslinio projekto.

9. Apklausos rezultaty skelbimas
Apibendrinti tyrimo rezultati bus spausdinami mokslo zurnale.

10. Ar kokia nors institucija jvertino planuojamg apklausa?

Sios apklausos plana jvertino ir ja leido vykdyti Vilniaus regioninis biomedicininiy
tyrimy etikos komitetas. D¢l savo kaip tyrimo dalyvio teisiy galite kreiptis ir i §i
komiteta telefonu (8-5) 2686998.

DEKOJAME, KAD SKYRETE LAIKO PERSKAITYTI §I DOKUMENTA!

Pagrindiné tyréja Asta Cekanauskaité
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2 priedas

PACIENTY INFORMUOTUMO APIE KLINIKINIUS VAISTINIO PREPARATO
TYRIMUS KLAUSIMYNAS

Sveiki,

Esu Asta Cekanauskaité, Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto doktoranté. A at-
lieku pacienty, dalyvaujanciy klinikiniuose vaisty tyrimuose apklausa, kuria noriu is-
siaiSkinti, kaip pacientai supranta jiems pateikiama informacija apie klinikinj tyrima,
ar susiduria su problemomis. Apklausos rezultatai bus naudojami tik mano atliekamo
mokslinio tyrimo tikslu.

Kreipiuosi { Jus, nes Jiis Siuo metu dalyvaujate klinikiniame vaistinio preparato tyri-
me. Man yra ypac¢ svarbiis Jisy atsakymai, nes tik taip galésiu jvertinti svarbiausias
informavimo apie klinikinius tyrimus problemas bei suprasti, kaip jas spresti. Apklausa
yra anonimiSka. Apklausoje dalyvauja pacientai, sergantys jvairiomis ligomis. Drasiai
atsakinékite j klausimus — tai néra Jiisy Ziniy ar gydytojo darbo kokybés patikrini-
mas — mums tiesiog labai svarbi Jiisy nuomoné. Acia!

PradZioje norétume paprasyti Jiisy atsakyti j keleta klausimy apie klinikinj ty-
rima, kuriame dalyvaujate. Kaip paZyméti atsakyma bus nurodyta prie kiekvieno
klausimo

1. Kodél sutikote dalyvauti klinikiniame tyrime?
PERSKAITYKITE VISUS VARIANTUS IR PAZYMEKITE NE DAUGIAU KAIP 3, NU-
RODYDAMI JU SVARBA DESINIAME STULPELYJE (KUR 1- PATS SVARBIAUSIAS,
2 - LABAI SVARBUS, 3 - SVARBUS)

Skaicius pagal
svarba

Noriu prisidéti prie medicinos mokslo pazangos

Noriu padéti ateities pacientams, serganties ta pacia liga

Pataré artimieji

Tai - vienintelé galimybé gauti nemokamus vaistus ir kitg reikalinga gydyma
Rekomendavo gydytojas

Tai - vienintelé galimybé gauti medicinine pagalba
Noriu pagerinti savo sveikata

Q | (D |a|n |T|w
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. Kuri informacija apie klinikinj tyrima svarbiausia Jums?

PERSKAITYKITE VISUS VARIANTUS IR PAZYMEKITE NE DAUGIAU KAIP 3
VARIANTUS, NURODYDAMI JU SVARBA (KUR 1 - PATS SVARBIAUSIAS. 2 - LABAI
SVARBUS, 3 — SVARBUS)

Skaicius
pagal svarba

Tyrimo tikslas, pagrindimas, trukmé

Tikimybé patekti j skirtingas tiriamuyjy grupes

Informacija apie placeba

Ar ir kuo planuojamas tyrimas gali bati naudingas

Teisé atsisakyti dalyvauti tyrime arba bet kuriuo metu pasitraukti i$ tyrimo

Galimi gydymo buadai, jei atsisakytuméte dalyvauti tyrime

Tyrimo proceddros, vizity daznis

SKQ | o |a|n |T|Y

Pasalinis tiriamojo vaisto poveikis, galimi tyrimo nepatogumai ir zala

Zalos, patirtos dalyvaujant tyrime, atlyginimas (draudimas)

[ —

I8laidy, kurias tiriamieji patyré dél biomedicininio tyrimo, apmokéjimas

Konfidencialumas ir asmens duomeny apsauga

. Koks, Jiisy manymu, yra Informuoto asmens sutikimo formos tikslas?
(Informuoto asmens sutikimo forma — tai dokumentas, kurj pasiraséte sutikdami
dalyvauti klinikiniame tyrime)

PERSKAITYKITE VISUS VARIANTUS IR PAZYMEKITE NE DAUGIAU KAIP 3,
NURODYDAMI JU SVARBA (KUR 1 — PATS SVARBIAUSIAS, 2 — LABAI SVARBUS
3 - SVARBUS)

Skaicius
pagal svarba

Padéti Zzmonéms suprasti informacijg apie klinikinj tyrima

Tai svarbu pacienty saugumui

Gydytojai ir vaistus gaminanti kompanija nori apsidrausti, jei atsitikty kazkas
negero

Sis dokumentas leidzia teisiskai sureguliuoti santykius tarp paciento ir gydytojo

. Ar Informuoto asmens sutikimo formoje pasitaiké ZodZziy ar teiginiy, kuriuos
buvo sunku suprasti?

1. Taip (PARASYKITE, KOKIE ZODZIAI AR TEIGINIAI BUVO SUNKIAUSIAI
SUPRANTAMI):
2. Ne

3. NeZinau/ neturiu nuomoneés
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5. Kas, Jusy manymu, yra ,,placebas*“?
PAZYMEKITE VIENA VARIANTA, KURI LAIKOTE TIKSLIAUSIU

1. Placebas — tai seniai zinomas ir naudojamas vaistinis preparatas, bet neveiksmin-
gas ligos, kuria sergate, gydymui

2. Placebas — tai preparatas savo i§vaizda ir skyrimo btidu panasus | tiriamaji prepa-
rata, taciau kurio sudétyje yra gliukozés

3. Placebas — tai preparatas savo i§vaizda ir skyrimo btidu panasus i tiriamaji prepa-
rata, taCiau kurio sudétyje néra veikliosios medziagos

4. Placebas — tai naujo tiriamojo vaisto pavadinimas

5. Nezinau, ka tai reiskia

6. Nezinau/neturiu nuomoneés

6. Ar pacientas gali atskirti placeba nuo preparato, kurio sudétyje yra veiklioji
medziaga?
PAZYMEKITE VIENA VARIANTA, KUR] LAIKOTE TIKSLIAUSIU

1. Taip
2. Ne (PEREIKITE PRIE 8 KLAUSIMO)
3. NeZinau/neturiu nuomongés (PEREIKITE PRIE 8 KLAUSIMO)

7. Kaip pacientas gali suprasti, kad vartoja placeba?
PAZYMEKITE VIENA VARIANTA

Placebas skiriasi nuo kity tiriamyjy vaistiniy preparaty savo iSvaizda
Pacientas, kuris vartoja placeba, ta jaucia
Pacientams pasako gydytojas

L=

Nezinau/neturiu nuomoneés

8. Kodél, Jusy manymu, klinikiniuose tyrimuose naudojamas placebas?
PAZYMEKITE VIENA VARIANTA, KUR] LAIKOTE TIKSLIAUSIU

1. Naudojant placeba galima patikimai jrodyti tiriamojo vaistinio preparato veiks-
minguma

2. Placebas labai padeda zmonéms, kurie serga liga, kuria ir as sergu

3. Nei vienas i§ nurodyty varianty netinka

4. Nezinau/neturiu nuomongés
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9.

Kuriam teiginiui apie placebg pritariate labiausiai?
PAZYMEKITE VIENA VARIANTA

Pacientams, kurie vartoja placeba, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje
Pacientams, kurie vartoja placeba, gali skaudéti galva

Pacientai, kurie vartoja placeba, gali negauti veiksmingo gydymo
Nepritariu nei vienam

M

NezZinau/neturiu nuomonés

10. Kas nusprendZia, kurie tiriamieji preparatai (placebas ar tiriamasis vaistas)

11.

12.

13.

Jums skiriami klinikinio tyrimo metu?
PAZYMEKITE VIENA VARIANTA, KUR] LAIKOTE TIKSLIAUSIU

Klinikinj tyrima atliekantis gydytojas
Kompiuterio programa

Farmacijos kompanija

Nei vienas i$ nurodyty varianty netinka

wok W

Nezinau/neturiu nuomoneés

Kaip, Jisy manymu, nusprendZiama, kuris vaistinis preparatas (placebas ar
tiriamasis vaistas) Jums turéty buti paskirtas?
PAZYMEKITE VIENA VARIANTA, KUR] LAIKOTE TIKSLIAUSIU

1. Remiantis objektyviais medicininiais tyrimais
2. Atsitiktinai, lyg loterijoje
3. Nezinau/neturiu nuomones

Ar gydytojas aptaré su jumis Informuoto asmens sutikimo formoje pateikiama
informacija? (Informuoto asmens sutikimo forma — tai dokumentas, kurj pasi-
raséte sutikdami dalyvauti klinikiniame tyrime)

1. Taip
2. Ne (PEREIKITE PRIE 14 KLAUSIMO)

Kiek laiko gydytojas skyré informacijos apie klinikinj tyrima, kuriame daly-
vaujate, aptarimui?

Maziau nei 5 min
5-10 min

11-20 min

21-30 min

31-60 min

Daugiau nei 60 min

SANRANE o e
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14.

15.

16.

17.

18.

Kada pasiraséte sutikimg dalyvauti klinikiniame tyrime?
1. Ta pacia diena, kai gydytojas pasitlé dalyvauti
2. Véliau

Pries kiek ménesiy pasiraséte sutikimg dalyvauti Siame klinikiniame tyrime?
NURODYKITE MENESIU SKAICIU

Ar Jis turite Informuoto asmens sutikimo formos kopija?

1. Taip
2. Ne (PEREIKITE PRIE D DALIES)
3. Nezinau/ neturiu nuomonés (PEREIKITE PRIE D DALIES)

Ar skaitéte Informuoto asmens sutikimo forma bent karta po pasiraS§ymo?

1. Taip
2. Ne
3. Nezinau/ neturiu nuomonés

Zemiau esancioje lenteléje paraSyti teiginiai apie klinikinj tyrima, kuriame
dalyvaujate.

«  PraSome perskaityti kiekvieng teiginj ir paZyméti (v), ar su juo sutinkate,
nesutinkate ar Jums sunku pasakyti
e Jei jaufiate, kad Jums sudétinga atsakyti — drasiai paZymékite ,,sunku

pasakyti¢
Taip Ne psa:::((:ti

184 Svarbiausias sio klinikinio tyrimo tikslas yra nustatyti tiriamojo
vaistinio preparato poveikj

183 Kai kurie Siame klinikiniame tyrime dalyvaujantys pacientai
vartoja placeba

183 Tiriamasis vaistinis preparatas gali sukelti nepageidaujamas
salutines reakcijas
Klinikinj tyrima atliekantis gydytojas nusprendzia, kuriuos

184 | tiilamuosius preparatus (placebg ar tiriamajj vaista) ir kokiomis
dozémis turi vartoti pacientai

185 Jei dél dalyvavimo klinikiniame tyrime patirciau islaidy (pvz.,
kelionés), as turiu teise j iy islaidy atlyginima

186 Jei atsisakyciau dalyvauti klinikiniame tyrime, man baty
taikomas jprastas gydymas, kaip ir kitiems pacientams

18.7 Dalyvaudamas Siame klinikiniame tyrime padedu gauti ziniy,

kurios bus naudingos pacientams ateityje
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Sunku

Tai Ne
- pasakyti
. Visi klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantys pacientai turi teise
’ gauti pasirasytos informuoto sutikimo formos kopijg
18.9 Dalyvavimas siame klinikiniame tyrime nebutinai pagerins
’ mano sveikatg
18.10 | AS galéjau atsisakyti dalyvauti Siame klinikiniame tyrime
1817 Svarbiausias sio klinikinio tyrimo tikslas yra sukurti vaista, kuris
’ bus naudingas pacientams ateityje
18.12 Visi Siame klinikiniame tyrime dalyvaujantys pacientai gauna
’ vienodus tiriamuosius preparatus vienodomis dozémis
18.13 | AS bet kada galiu nutraukti dalyvavima klinikiniame tyrime
Viso tyrimo metu pacientai gali Zinoti, kuriuos tiriamuosius
18.14 | preparatus (placeba ar tiriamajj vaista) ir kokias jy dozes jie
vartoja
1815 Svarbiausias sio klinikinio tyrimo tikslas yra padéti pasveikti
’ tyrime dalyvaujantiems Zzmonéms
Su Sio klinikinio tyrimo metu surinkta informacija apie mane
18.16 galés susipazinti tyrimo vykdyma kontroliuojantys asmenys,
’ kurie tiesiogiai néra susije su mano gydymu (pvz., tyrimg
uzsakiusi farmaciné kompanija ar etikos komitetai)
Kai kurie Siame klinikiniame tyrime dalyvaujantys pacientai
18.17 | vartoja tiriamuosius vaistinius preparatus, kuriy sudétyje néra
veikliosios medziagos
Klinikinj tyrima atliekantis gydytojas viso tyrimo metu Zino,
18.18 | kuriuos tiriamuosius preparatus (placebg ar tiriamajj vaista) ir
kokias jy dozes vartoja pacientai
1819 Jei dél dalyvavimo klinikiniame tyrime bty pakenkta mano
’ sveikatai, a$ turiu teise j patirtos Zalos atlyginima
18.20 | As zinau, j kg (kur) turiu kreiptis dél kilusios zalos atlyginimo
1821 AS Zinau, j ka turéciau kreiptis, jei dalyvavimo klinikiniame
’ tyrime metu pasijusciau blogai
Klinikinj tyrima, kuriame dalyvauju, jvertino ir jo vykdymui
18.22 | leidimg isdavé Lietuvos bioetikos komitetas ir Valstybiné vaisty

kontrolés tarnyba
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Pabaigai keletas klausimy apie Jus
D1. Lytis 1. Vyras 2. Moteris
D2. Kiek mety Jums suéjo per paskutinj gimtadienj? (IRASYKITE)

D3. Koks Jisy iSsimokslinimas?
(PAZYMEKITE VIENA VARIANTA, VELIAUSIAI [GYTA)

. Pradinis

. Pagrindinis

. Bendras vidurinis (viduriné mokykla 11(12) klasiy)
. Specialus vidurinis (profesiné technikos mokykla)

. Aukstasis (universitetas (bakalauro laipsnis), kolegija)
. Mokslinis laipsnis (magistranttira, doktorantiira)

1
2
3
4
5. Aukstesnysis (technikumas, nebaigtas aukstasis)
6
7
8. Kita

D4. Kokia Jiisy Seimyniné padétis
(PAZYMEKITE VIENA VARIANTA)

Vedgs/istekéjusi;

Gyvena nesusituokes/nesusituokusi
ISsiskyres/issiskyrusi;

Naslys/nasle

wkwbh =

Nevedgs/netekéjusi

D5. Ar Jus Siuo metu dirbate?

1. Dirbu PEREIKITE PRIE D7 KLAUSIMO 2. Nedirbu

D6. Jis nedirbate, nes esate?
(PAZYMEKITE VIENA VARIANTA, PAGRINDINE PRIEZAST])

Pensininkas dél amziaus
Pensininkas dél negalios

Esu vaiko priezitiros atostogose
Moksleivis/studentas

Bedarbis

Kita (IRASYKITE)

AR
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D7.

DS8.

D9.

Jus gyvenate:

1. Kaune 2. Vilniuje 3. Klaipédoje 4. Siauliuose
5. Panevézyje 6. Kitame mieste (IRASYKITE):
7. Rajono centre 8. Miestelyje 9. Kaime

PraSytume nurodyti, kokios yra Jiisy vidutinés ménesio pajamos atskaicius
mokescius (,,j rankas*)

1 0 - 500 Lt 9 1201 - 1400 Lt
2 501 - 600 Lt 10 1401 - 1600 Lt
3 601 - 700 Lt 11 1601 - 1800 Lt
4 701 - 800 Lt 12 1801 - 2000 Lt
5 801 - 900 Lt 13 2001 - 2200 Lt
6 901 - 1000 Lt 14 2201 - ir daugiau Lt
7 1001 - 1100 Lt 98 Atsisakau nurodyti Lt
8 1101 - 1200 Lt 99 Nezinau Lt

Kokios medicinos srities klinikiniame tyrime Jus dalyvaujate (pavyzdZiui,
kardiologija, endokrinologija, onkologija) (IRASYKITE)

Klausimyng jdékite j voka, uZlijuokite ir paduokite gydytojui ar kitam asme-
niui, i§ kurio ji gavote.

LABAI ACIU UZ BENDRADARBIAVIMA!
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3 priedas

Modifikuota anketa agreguoty duomeny analizei
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| teminis blokas. Informuotumas apie klinikinio tyrimo metodologija
1 tema. Placebas
1 5. Kas, Jliisy manymu, yra ,placebas”?
1. Placebas - tai seniai zinomas ir naudojamas vaistinis preparatas, bet neveiksmingas 0
ligos, kuria sergate, gydymui
2. Placebas - tai preparatas savo iSvaizda ir skyrimo badu panasus j tiriamajj preparata, 0
taciau kurio sudétyje yra gliukozés
3. Placebas - tai preparatas savo iSvaizda ir skyrimo badu panasus j tiriamajj preparata, 1
taciau kurio sudétyje néra veikliosios medziagos
4. Placebas - tai naujo tiriamojo vaisto pavadinimas
5. Nezinau, k3 tai reiskia
6 Nezinau/neturiu nuomonés 0
2. 8. Kodél, Jasy manymu, klinikiniuose tyrimuose naudojamas placebas?
1. Naudojant placebga galima patikimai jrodyti tiriamojo vaistinio preparato 1
veiksminguma
2. Placebas labai padeda Zzmonémes, kurie serga liga, kuria ir a$ sergu
3. Nei vienas i$ nurodyty varianty netinka
4. NeZinau/neturiu nuomonés 0
3. 18.2 Kai kurie siame klinikiniame tyrime dalyvaujantys pacientai vartoja placeba
1 Taip 1
2 Ne
3 Sunku pasakyti 0
4. 18.17 Kai kurie siame klinikiniame tyrime dalyvaujantys pacientai vartoja tiriamuosius 1
vaistinius preparatus, kuriy sudétyje néra veikliosios medziagos
1 Taip 1
Ne
Sunku pasakyti 0
2 tema. Aklumas
5. 6. Ar pacientas gali atskirti placeba nuo preparato, kurio sudétyje yra veiklioji
medziaga?
1. Taip 0
2o Ne 1
3. NeZinau/neturiu nuomonés 0
6. 18.14 Viso tyrimo metu pacientai gali Zinoti, kuriuos tiriamuosius preparatus (placeba
ar tiriamajj vaistq) ir kokias jy dozes jie vartoja
1 Taip 0
Ne 1
NeZinau/neturiu nuomonés 0
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7. 18.18 Klinikinjtyrima atliekantis gydytojas viso tyrimo metu Zino, kuriuos tiriamuosius

preparatus (placeba ar tiriamajj vaista) ir kokias jy dozes vartoja pacientai

=

Taip

Ne

NeZinau/neturiu nuomonés

3 tema. Atsitiktinis grupiy sudarymas

8. 18.4 Klinikinj tyrima atliekantis gydytojas nusprendzia, kuriuos tiriamuosius
preparatus (placeba ar tiriamajj vaista) ir kokiomis dozémis turi vartoti pacientai

1 Taip
Ne
Sunku pasakyti

9. 11. Kaip, Jusy manymu, nusprendziama, kuris vaistinis preparatas (placebas ar
tiriamasis vaistas) Jums turéty bati paskirtas?

1 1. Remiantis objektyviais medicininiais tyrimais
2 2. Atsitiktinai, lyg loterijoje
3 3. Nezinau/neturiu nuomonés

10. 18.12 Visi Siame klinikiniame tyrime dalyvaujantys pacientai gauna vienodus
tiriamuosius preparatus vienodomis dozémis

1 Taip
Ne
Sunku pasakyti
4 tema. Pasaliniai poveikiai
11. 18.3 Tiriamasis vaistinis preparatas gali sukelti nepageidaujamas salutines reakcijas

1 Taip
2 Ne
3 Sunku pasakyti

Il teminis blokas. Informuotumas apie klinikiniy tyrimy dalyviy teises
5 tema. ISlaidy kompensavimas

12. 18.5 Jeidél dalyvavimo klinikiniame tyrime patirciau islaidy (pvz., kelionés), as turiu
teise j Siy islaidy atlyginima

1 Taip

Ne
Sunku pasakyti
6 tema. Laisvanoriskumas

13. 18.6 Jeiatsisakyciau dalyvauti klinikiniame tyrime, man bty taikomas jprastas
gydymas, kaip ir kitiems pacientams

1 Taip
Ne
Sunku pasakyti
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14. 18.10 AS galéjau atsisakyti dalyvauti Siame klinikiniame tyrime
1 Taip
2 Ne 0
3 Sunku pasakyti
15. 18.13 AS bet kada galiu nutraukti dalyvavima klinikiniame tyrime
1 Taip 1
2 Ne
3 Sunku pasakyti
16. 18.8 Visiklinikiniuose tyrimuose dalyvaujantys pacientai turi teise gauti pasirasytos
informuoto sutikimo formos kopija
1 Taip 1
Ne
Sunku pasakyti
7 tema. Konfidencialumas
17. 18.16 Susio klinikinio tyrimo metu surinkta informacija apie mane galés susipazinti
tyrimo vykdyma kontroliuojantys asmenys, kurie tiesiogiai néra susije su mano
gydymu (pvz., tyrima uzsakiusi farmaciné kompanija ar etikos komitetai)
1 Taip 1
Ne
Sunku pasakyti 0
8 tema. Zalos atlyginimas
18. 18.19 Jeidél dalyvavimo klinikiniame tyrime buty pakenkta mano sveikatai, as turiu
teise j patirtos Zalos atlyginima
1 Taip 1
2 Ne 0
3 Sunku pasakyti 0
19. 18.20 ASszinau, j ka (kur) turiu kreiptis dél kilusios Zalos atlyginimo
1 Taip 1
2 Ne 0
3 Sunku pasakyti 0
9 tema. Zinojimas, kur kreiptis pagalbos
20. 18.21 ASzinau, j ka turéciau kreiptis, jei dalyvavimo klinikiniame tyrime metu
pasijusciau blogai
1 Taip 1
2 Ne 0
3 Sunku pasakyti 0
10 tema. Institucijy leidimai
21. 18.22 Klinikinj tyrima, kuriame dalyvauju, jvertino ir jo vykdymui leidima iSdavé
Lietuvos bioetikos komitetas ir Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
1 Taip 1
2 Ne 0
3 Sunku pasakyti 0

*1-teisingas, 0 - klaidingas
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4 priedas

Respondenty pasiskirstymas pagal socialines-demografines charakteristikas

% N
Lytis Vyras 47,2 92
Moteris 52,8 103
18 viso: 100,0 195
Amzius % N
<60 33,8 66
60-70 31,8 62
>70 32,8 64
Nenurodé 1,5 3
1S viso: 100,0 195
1$simokslinimas % N
Pradinis/pagrindinis 6,7 13
Vidurinis/aukstesnysis 47,7 93
Aukstasis 45,6 89
13 viso: 100,0 195
Pajamos % N
<800 Lt. 24,6 48
801-1000 Lt. 28,7 56
1001-1400 Lt. 16,9 33
>1400 Lt. 18,5 36
Nenurodeé 7.7 15
Nezino 3,6 7
13 viso: 100,0 195
Gyvenamoji vieta % N
Kaunas 8,7 17
Vilnius 52,8 103
Klaipéda 7,7 15
Siauliai 3,1 6
Panevézys 2,1 4
Kitas miestas 6,2 12
Rajono centras 11,8 23
Kaimas 7,2 14
Nenurodé ,5 1
1S viso: 100,0 195
UZimtumas % N
Dirbu 374 73
Nedirbu 62,6 122
1S viso: 100,0 195
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Nedarbo priezastys % N
Pensininkas dél amzZiaus 73,2 93
Pensininkas dél negalios 22 28
Bedarbis 0,8 1
Kita 1,6 2
Nenurodé 2,4 3
1S viso: 100,0 127
Seiminé padétis % N
Vedes/istekéjusi; 63,1 123
Gyvena nesusituokes/nesusituokusi 2,6 5
18siskyres/issiskyrusi; 6,2 12
Naslys/nasle 19,5 38
Nevedes/netekéjusi 7.2 14
Nenurodé 1,5 3
13 viso: 100,0 195
Dalyvavimo tyrime % N
trukmé (mén.) 1ki 2 mén. 226 44
2-3 mén. 17,9 35
4-6 mén. 16,9 33
6-18 mén. 19 37
Virs 18 mén. 16,4 32
Nenurodé 7,2 14
13 viso: 100,0 195
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5 priedas

Rysys tarp informuotumo elementy ir rodikliy*

Informuo- | Informuo-
tumo apie | tumo apie Bendro
metodolo- teises informuotu-
gija rodiklis| rodiklis mo rodiklis

Kas, Jusy manymu, yra “placebas”? Spirmeno p 0,73 0,16 0,63

p. 0,00 0,02 0,00
Kodél, Jusy manymu, klinikiniuose tyrimuose Spirmeno p 0,59 0,33 0,58

i ?

naudojamas placebas? b. 0,00 0,00 0,00
Kai kurie Siame klinikiniame tyrime Spirmeno p 0,69 0,35 0,67
dalyvaujantys pacientai vartoja placeba . 0,00 0,00 0,00
Kai kurie Siame klinikiniame tyrime Spirmeno p 0,77 0,22 0,69
da.Iy\./aIUJantys pacientai v.artOJa .tlrl'amu.osms b, 0,00 0,00 0,00
vaistinius preparatus, kuriy sudétyje néra
veikliosios medziagos
Ar pacientas gali atskirti placeba nuo preparato, |Spirmeno p 0,48 0,23 0,44
kurio sudétyje yra veiklioji medziaga? . 0,00 0,00 0,00
Viso tyrimo metu pacientai gali Zinoti, kuriuos  |Spirmeno p 0,78 0,36 0,76
tln.amu.osms.pre.paratus (Placebq.ar tiriamajj . 0,00 0,00 0,00
vaistg) ir kokias jy dozes jie vartoja
Klinikinj tyrima atliekantis gydytojas viso tyrimo |Spirmeno p 0,61 0,17 0,55
metu zino, kyrluosflna.muo'sms preparatus . 0,00 0,02 0,00
(placeba ar tiriamajj vaista) ir kokias jy dozes
vartoja pacientai
Klinikinj tyrima atliekantis gydytojas Spirmeno p 0,66 0,32 0,63
nusprend2|af l.<ur|u?s tl.rlam.uosm.s prgparat.us e 0,00 0,00 0,00
(placeba ar tiriamajj vaista) ir kokiomis dozeémis
turi vartoti pacientai
Kaip, Jisy manymu, nusprendziama, kuris Spirmeno p 0,62 0,26 0,59
va!stmls preparafas (pl_at?ebas ar tiriamasis b. 0,00 0,00 0,00
vaistas) Jums turéty bati paskirtas?
Visi Siame klinikiniame tyrime dalyvaujantys Spirmeno p 0,60 0,23 0,56
pacientai gal.ma VIenqdus tlrlar.nu05|us p. 0,00 0,00 0,00
preparatus vienodomis dozémis
Tiriamasis vaistinis preparatas gali sukelti Spirmeno R 0,41 0,20 0,39
nepageidaujamas Salutines reakcijas . 0,00 0,00 0,00
Jei dél dalyvavimo klinikiniame tyrime patirciau | Spirmeno p 0,31 0,57 0,46
|sIa|d.uL ‘(pvz., kelionés), as turiu teise j Siy islaidy b. 0,00 0,00 0,00
atlyginima
Jei atsisakyciau dalyvauti klinikiniame tyrime, Spirmeno p 0,19 0,36 0,30
n'wa'n baty t§|komas jprastas gydymas, kaip ir b. 0,01 0,00 0,00
kitiems pacientams
AS galéjau atsisakyti dalyvauti Siame Spirmeno p 0,22 0,27 0,28
klinikiniame tyrime b. 0,00 0,00 0,00
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komitetas ir Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Informuo- | Informuo-

tumo apie | tumo apie Bendro

metodolo- teises informuotu-

gija rodiklis| rodiklis mo rodiklis
AS bet kada galiu nutraukti dalyvavima Spirmeno p 0,23 0,36 0,32
klinikiniame tyrime p. 0,00 0,00 0,00
Visi klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantys Spirmeno p 0,26 0,33 0,33
pacientai turi teise gauti pasirasytos informuoto 0.00 0.00 000
sutikimo formos kopija ' ' '
Su $io klinikinio tyrimo metu surinkta Spirmeno p 0,07 0,42 0,22
informacija apie mane galés susipazinti tyrimo 032 000 0.00
vykdyma kontroliuojantys asmenys, kurie ' ' ’
tiesiogiai néra susije su mano gydymu (pvz.,
tyrima uzsakiusi farmaciné kompanija ar etikos
komitetai)
Jei dél dalyvavimo klinikiniame tyrime baty Spirmeno p 0,34 0,77 0,55
pakenkta mano sveikatai, as turiu teise j patirtos 000 000 0.00
zalos atlyginima ' ' ’
AS Zinau, j ka (kur) turiu kreiptis dél kilusios zalos | Spirmeno p 0,25 0,74 0,47
atlyginimo p. 0,00 0,00 0,00
AS Zinau, j ka turéciau kreiptis, jei dalyvavimo Spirmeno p 0,25 0,38 0,34
klinikiniame tyrime metu pasijusciau blogai D. 0,00 0,00 0,00
Klinikinj tyrima, kuriame dalyvauju, jvertino ir Spirmeno p 0,32 0,58 0,47
jo vykdymui leidimg isdave Lietuvos bioetikos 0.00 0.00 000

*Spirmeno p; p<0,01
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6 priedas

1.1. Respondenty atsakymy j klausimq “Kodél sutikote dalyvauti klinikiniame tyrime?”
pasiskirstymas (suminis pasirinkimas)

% N

Kodél Noriu pagerinti savo sveikata 72,3 141
sutikote Rekomendavo gydytojas 45,6 89
dalyvauti Noriu padeti ateities pacientams, serganties ta pacia liga 44,1 86
klinikiniame PP - X
tyrime? Noriu prisidéti prie medicinos mokslo pazangos 323 63

Tai - vienintelé galimybé gauti nemokamus vaistus ir kit reikalinga gydyma | 24,6 48

Nezino/Neatsaké 9,2 18

Patareé artimieji 72 14

Tai - vienintelé galimybé gauti medicinine pagalba 4,6 9
1.2. Respondenty atsakymy j klausimq “Kodél sutikote dalyvauti klinikiniame tyrime?
pasiskirstymas (pirmas pasirinkimas)

% N

Kodeél Noriu pagerinti savo sveikata 52,3 102
sutikote Rekomendavo gydytojas 11,3 22
dalyvauti
Klinikiniame Nezino/Neatsaké 9,2 18
tyrime? Noriu padéti ateities pacientams, serganties ta pacia liga 8,7 17

Noriu prisidéti prie medicinos mokslo pazangos 8,7 17

Tai - vienintelé galimybé gauti nemokamus vaistus ir kitg reikalinga 8,2 16

gydyma

Tai - vienintelé galimybé gauti medicinine pagalba 1,0 2

Pataré artimieji 0,5 1

13 viso: 100,0 195

2.1. Respondenty atsakymy j klausimq “Kuri informacija apie klinikinj tyrimq svarbiausia Jums?”
pasiskirstymas (suminis pasirinkimas)

% N
Kuri Pasalinis tiriamojo vaisto poveikis, galimi tyrimo nepatogumai ir zala 43,1 84
informacija | Ar ir kuo planuojamas tyrimas gali bati naudingas 41,0 80
api.e Klinikinj Tyrimo tikslas, pagrindimas, trukmeé 354 69
z)\//g:?.)?ausia Tyrimo proceduros, vizity daznis 22,1 43
Jums? Teisé atsisakyti dalyvauti tyrime arba bet kuriuo metu pasitraukti i$ 21,0 14
tyrimo
Informacija apie placeba 13,8 27
Nezino/Neatsaké 13,3 26
Konfidencialumas ir asmens duomeny apsauga 12,8 25
Galimi gydymo budai, jei atsisakytuméte dalyvauti tyrime 11,8 23
Tikimybé patekti j skirtingas tiriamujy grupes 9,2 18
1Slaidy, kurias tiriamieji patyré dél biomedicininio tyrimo, apmokéjimas | 5,1 10
Zalos, patirtos dalyvaujant tyrime, atlyginimas (draudimas) 51 10
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2.2. Respondenty atsakymy j klausimq “Kuri informacija apie klinikinj tyrimq svarbiausia Jums?”
pasiskirstymas (pirmas pasirinkimas)

% N
Kuri Tyrimo tikslas, pagrindimas, trukmeé 21,5 42
informacija | Arir kuo planuojamas tyrimas gali bati naudingas 190 |37
api.e Klinikini | pazalinis tiriamojo vaisto poveikis, galimi tyrimo nepatogumai ir zala 18,5 36
zi//glr'rl;?ausia NeZino/Neatsaké 133 |26
Jums? Tyrimo proceduros, vizity daznis 6,7 13
Teisé atsisakyti dalyvauti tyrime arba bet kuriuo metu pasitraukti i$ 6,2 12
tyrimo
Informacija apie placeba 4,6 9
Konfidencialumas ir asmens duomeny apsauga 31 6
Galimi gydymo budai, jei atsisakytuméte dalyvauti tyrime 3,1 6
Zalos, patirtos dalyvaujant tyrime, atlyginimas (draudimas) 2,1 4
Tikimybé patekti j skirtingas tiriamujy grupes 2,1 4
ISlaidy, kurias tiriamieji patyré dél biomedicininio tyrimo, apmokéjimas | 0,0 0
18 viso: 100,0 | 195
3.1. Respondenty atsakymy j klausimq “Koks, Jiisy manymu, yra Informuoto asmens sutikimo
formos tikslas?” pasiskirstymas (suminis pasirinkimas)
% N
Koks, Jasy Padéti Zzmonéms suprasti informacija apie klinikinj tyrima 64,6 126
manymu, yra | Sjs dokumentas leidzia teisiskai sureguliuoti santykius tarp paciento ir 50,3 98
Informuoto | gydytojo
asn'ﬁe'ns Tai svarbu pacienty saugumui 35,9 70
?g:::'onso Gydytojai ir vaistus gaminanti kompanija nori apsidrausti, jei atsitikty 33,8 66
tikslas? kazkas negero
Nezino/Neatsaké 17,4 34
3.2. Respondenty atsakymy j klausimq “Koks, Jiisy manymu, yra Informuoto asmens sutikimo
formos tikslas?” pasiskirstymas (pirmas pasirinkimas)
% N
Koks, Jasy Padéti Zmonéms suprasti informacija apie klinikinj tyrima 42,1 82
manymu, yra | Sjs dokumentas leidZia teisiskai sureguliuoti santykius tarp paciento ir 17,9 35
Informuoto | gydytojo
asmens Nezino/Neatsaké 17,4 34
sutikimo VT - - - - R
formos Gydytojai ir vaistus gaminanti kompanija nori apsidrausti, jei atsitikty 13,8 27
) kazkas negero
tikslas?
Tai svarbu pacienty saugumui 8,7 17
13 viso: 100,0 | 195

4. Respondenty atsakymy j klausimq “Ar Informuoto asmens sutikimo formoje pasitaiké Zodziy

ar teiginiy, kuriuos buvo sunku suprasti? pasiskirstymas

% N
Ar Informuoto asmens sutikimo formoje pasitaiké zodziy ar teiginiy, Taip 15,9 31
kuriuos buvo sunku suprasti? Ne 64,1 125
Nezinau 20,0 39
1S viso: 100,0 |195
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5. Respondenty atsakymy j klausimq “Kas, Jisy manymu, yra “placebas”?”pasiskirstymas

% N
Kas, Jasy manymu, | Preparatas savo iSvaizda ir skyrimo badu panasus j tiriamajj 60,5 118
yra“placebas”? preparata, taciau jo sudétyje néra veikliosios medziagos
Nezinau/neturiu nuomonés 15,4 30
Tai naujo tiriamojo vaisto pavadinimas 11,8 23
NeZinau, k3 tai reiskia 8,7 17
Tai seniai zZinomas ir naudojamas vaistinis preparatas, bet 2,1 4
neveiksmingas ligos, kuria sergate, gydymui
Preparatas savo i$vaizda ir skyrimo bidu panasus j tiriamajj 1,5 3
preparata, taciau kurio sudétyje yra gliukozés
I3 viso: 100,0 195
6. Respondenty atsakymy j klausimq “Ar pacientas gali atskirti placebq nuo preparato, kurio
sudétyje yra veiklioji medziaga?”pasiskirstymas
% N
Ar pacientas gali Taip 56 11
atskirti placeba Ne 70,8 138
nuo preparato, Nezinau 236 |46
kurio sudétyje yra
veiklioji medziaga? |13 Vis©: 1000 195
7. Respondenty atsakymy j klausimq “Kaip pacientas gali suprasti, kad vartoja
placebq?”pasiskirstymas
% N
Kaip pacientas Placebas skiriasi nuo kity tiriamuyjy vaistiniy preparaty savo 2,9 1
gali suprasti, kad iSvaizda
vartoja placeba? Pacientas, kuris vartoja placeba, ta jaucia 41,2 14
Pacientams pasako gydytojas 23,5 8
Nezinau/neturiu nuomonés 32,4 11
13 viso: 100,0 34

8. Respondenty atsakymy j klausimq “Kodél, Jisy manymu, klinikiniuose tyrimuose naudojamas
placebas?”pasiskirstymas

% N
Kodél, Jasy Naudojant placeba galima patikimai jrodyti tiriamojo vaistinio 50,8 99
manymu, preparato veiksminguma
klinikiniuose Placebas labai padeda zmonéms, kurie serga liga, kuria ir a3 7.7 15
tyrimuose sergu
nlaudcgjar;\as Nei vienas i$ nurodyty varianty netinka 4,6 9
placebas¢ Nezinau/neturiu nuomonés 36,9 72

13 viso: 1000 | 195
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9. Respondenty atsakymy j klausimq “Kuriam teiginiui apie placebgq pritariate
labiausiai?”pasiskirstymas

% N
Kuriam teiginiui Pacientams, kurie vartoja placeba, gali padidéti cukraus kiekis 2,6 5
apie placeba kraujyje
pritariate Pacientams, kurie vartoja placebag, gali skaudéti galva 1,0 2
labiausiai? Pacientai, kurie vartoja placeba, gali negauti veiksmingo gydymo | 29,7 58
Nepritariu nei vienam 23,6 46
NezZinau/neturiu nuomonés 43,1 84
IS viso: 100,0 195

10. Respondenty atsakymy j klausimq “Kas nusprendzia, kurie tiriamieji preparatai (placebas ar
tiriamasis vaistas) Jums skiriami klinikinio tyrimo metu?”pasiskirstymas

% N
Kas nusprendzia, Klinikinj tyrima atliekantis gydytojas 24,6 48
kurie tiriamieji Kompiuterio programa 32,3 63
prep.aratal'(plasebas Farmacijos kompanija 21,5 42
ar tiriamasis vaistas) — — - -
Jums skiriami Nei vienas i$ nurodyty varianty netinka 1,0 2
klinikinio tyrimo NezZinau/neturiu nuomonés 20,5 40
metu? IS viso: 100,0 195
11. Respondenty atsakymy j klausimq “Kaip, Jiisy manymu, nusprendZiama, kuris vaistinis
preparatas (placebas ar tiriamasis vaistas) Jums turéty buti paskirtas?”pasiskirstymas

% N
Kaip, Jisy manymu, nusprendziama, | Remiantis objektyviais medicininiais tyrimais 33,3 65
kur!sbva|st|'n|s preparatas (plac.ebas_ | Atsitiktinai, lyg loterijoje 40,5 79
ar tirilamasis vaistas) Jums turéty bati Nesi - - 262
paskirtas? eZinau/neturiu nuomonés 6, 51

1S viso: 100,0 195

12. Respondenty atsakymy j klausimq “Ar gydytojas aptaré su jumis Informuoto asmens sutikimo
formoje pateikiamgq informacijq?”pasiskirstymas

% N
Ar gydytojas aptaré su jumis Taip 97,9 191
Informuoto asmens sutikimo formoje
pateikiama informacija? (Informuoto Ne 1.5 3
asmens sutikimo forma - tai NeZino/Neatsaké 0,5 1
dokumentas, kurj pasiraséte sutikdami
1S viso: 100,0 195

dalyvauti klinikiniame tyrime)
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13. Respondenty atsakymy j klausimq “Kiek laiko gydytojas skyré informacijos apie klinikinj tyrimqg,
kuriame dalyvaujate, aptarimui? pasiskirstymas

%

Kiek laiko gydytojas skyré
informacijos apie klinikinj tyrima,
kuriame dalyvaujate, aptarimui?

Maziau nei 5 min 1,0 2
5-10 min 14,9 29
11-20 min 29,2 57
21-30 min 26,7 52
31-60 min 17,4 34
Daugiau nei 60 min 7,2 14
Nezino/Neatsaké 3,6 7

IS viso: 100,0 195

14. Respondenty atsakymy j klausimq “ Kada pasiraséte sutikimq dalyvauti klinikiniame tyrime?“

pasiskirstymas
% N
Kada pasiraséte sutikima dalyvauti Ta pacia dieng, kai gydytojas pasitlé dalyvauti | 57,9 113
klinikiniame tyrime? Veliau 41,5 81
NeZino/Neatsaké 0,5 1
1S viso: 100,0 195

16. Respondenty atsakymy j klausimq “Ar Jis turite Informuoto asmens sutikimo formos kopijq?”

pasiskirstymas
% N
Ar JUs turite Informuoto asmens Taip 95,9 187
sutikimo formos kopija? Ne 2,6 5
Nezinau/Neturiu nuomonés 1,5 3
1S viso: 100,0 195

17. Respondenty atsakymy j klausimq “Ar skaitéte Informuoto asmens sutikimo formq bent kartq po

pasirasymo?” pasiskirstymas

% N
Ar skaitéte Informuoto asmens Taip 73,3 143
sutikimo forma bent karta po Ne 24,6 48
pasirasymo? NeZinau/Neturiu nuomoneés 2.1 4
13 viso: 100,0 195
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18. Respondenty atsakymy j teiginiy lentelés klausimus pasiskirstymas

Sunku
Taip Ne pasakyti IS viso:
% N % N % N % N
Svarbiausias $io klinikinio tyrimo tikslas 90,3 | 176 | 0,5 1 92 | 18 | 100,0 | 195
18.1 | yra nustatyti tiriamojo vaistinio preparato
poveikj
182 Kai kurie Siame klinikiniame tyrime 66,7 | 130 | 0,0 0 |333] 65 | 1000 | 195
| dalyvaujantys pacientai vartoja placeba
183 Tiriamasis vaistinis preparatas gali sukelti 64,1 125 | 5,1 10 |30,8| 60 | 100,0 | 195
’ nepageidaujamas Salutines reakcijas
Klinikinj tyrima atliekantis gydytojas 28,7 | 56 |554| 108 | 159 | 31 | 100,0 | 195
184 nusprendzia, kuriuos tiriamuosius
’ preparatus (placeba ar tiriamajj vaista) ir
kokiomis dozémis turi vartoti pacientai
Jei dél dalyvavimo klinikiniame tyrime 67,21 131 | 128 | 25 |20,0| 39 | 100,0 | 195
18.5 | patirciau islaidy (pvz., kelionés), as turiu
teise j Siy islaidy atlyginima
Jei atsisakyc¢iau dalyvauti klinikiniame 83,6 | 163 | 5,1 10 | 11,3 ] 22 | 100,0 | 195
18.6 | tyrime, man buty taikomas jprastas
gydymas, kaip ir kitiems pacientams
Dalyvaudamas siame klinikiniame tyrime 892|174 | 1,0 2 97 | 19 | 100,0 | 195
18.7 | padedu gauti ziniy, kurios bus naudingos
pacientams ateityje
Visi klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantys 94,41 184 | 0,0 0 56 | 11 | 100,0 | 195
18.8 | pacientai turi teise gauti pasirasytos
informuoto sutikimo formos kopijg
189 Dalyvavimas Siame klinikiniame tyrime 585|114 | 8,2 16 |33,3| 65 | 100,0 | 195
" | nebatinai pagerins mano sveikata
18.10 AS galéjau atsisakyti dalyvauti Siame 94,41 184 | 0,5 1 5,1 10 | 100,0 | 195
"7 | klinikiniame tyrime
Svarbiausias $io klinikinio tyrimo tikslas 89,7 | 175 | 0,0 0 10,3 | 20 | 100,0 | 195
18.11 | yra sukurti vaista, kuris bus naudingas
pacientams ateityje
Visi siame klinikiniame tyrime dalyvaujantys | 9,2 | 18 | 46,7 | 91 |44,1| 86 | 1000 | 195
18.12 | pacientai gauna vienodus tiriamuosius
preparatus vienodomis dozémis
1813 AS bet kada galiu nutraukti dalyvavima 90,8 | 177 | 21 4 7.2 14 | 100,0 | 195
"7 | klinikiniame tyrime
Viso tyrimo metu pacientai gali zinoti, 200| 39 | 636|124 | 16,4 | 32 | 100,0 | 195
18.14 | kuriuos tiriamuosius preparatus (placeba ar
tiriamajj vaista) ir kokias jy dozes jie vartoja
Svarbiausias $io klinikinio tyrimo tikslasyra | 60,5 | 118 | 17,9 | 35 | 21,5| 42 | 100,0 | 195
18.15 | padéti pasveikti tyrime dalyvaujantiems
zmonéms
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Taip

Ne

Sunku
pasakyti

IS viso:

%

%

%

%

18.16

Su Sio klinikinio tyrimo metu surinkta
informacija apie mane galés susipazinti
tyrimo vykdyma kontroliuojantys asmenys,
kurie tiesiogiai néra susije su mano gydymu
(pvz., tyrima uzsakiusi farmaciné kompanija
ar etikos komitetai)

52,8

103

13,8

27

33,3

65

100,0

195

18.17

Kai kurie Siame klinikiniame tyrime
dalyvaujantys pacientai vartoja tiriamuosius
vaistinius preparatus, kuriy sudétyje néra
veikliosios medziagos

55,9

109

2,6

41,5

81

100,0

195

18.18

Klinikinj tyrima atliekantis gydytojas viso
tyrimo metu zino, kuriuos tiriamuosius
preparatus (placeba ar tiriamajj vaista) ir
kokias jy dozes vartoja pacientai

29,7

58

98

20,0

39

100,0

195

18.19

Jei dél dalyvavimo klinikiniame tyrime baty
pakenkta mano sveikatai, a$ turiu teise j
patirtos zalos atlyginima

61,0

119

8,2

16

30,8

60

100,0

195

18.20

AS Zinau, j kg (kur) turiu kreiptis dél kilusios
zalos atlyginimo

48,7

95

15,4

30

359

70

100,0

195

18.21

AS Zinau, j ka turéciau kreiptis, jei
dalyvavimo klinikiniame tyrime metu
pasijusciau blogai

89,7

175

31

7,2

100,0

195

18.22

Klinikinj tyrima, kuriame dalyvauju, jvertino
ir jo vykdymui leidimg isdave Lietuvos
bioetikos komitetas ir Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba

64,1

125

34,4

67

100,0

195
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