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1. Santrauka

VISUOMENES SVEIKATOS TYRIMU ETINIAI ASPEKTAL:
INFORMUOTO SUTIKIMO PROBLEMATIKA

Lietuvoje kaip ir visame pasaulyje atliekama gaaagivisuomeés sveikatos tyrim.
Visuomergs sveikatos tyrimai sudaro beveik 30%sy per metus atliekamir Lietuvos
bioetikos komiteto aprobugtbiomedicining tyrimy. Visuomers sveikatos samprata labai
plati daugumai zmoni suprantama ir aiSki. Teau réra bendro susitarimo kokie yra

visuomenms sveikatos tyrimai ir kokie etiniai reikalavimains turi luti taikomi.

Darbo tikslas- iSsiaiSkinti visuomets sveikatos tyrimuose dalyvaugn tyréju,
tirlamyjy ir bioetikos komiteto ekspertnuomor, kaip jie vertina etikos reikalavimus
keliamus visuomess sveikatos tyrimams. ISkelta hipotekad Lietuvoje keliami per griezti

etiniai reikalavimai minimalios rizikos visuome&nsveikatos tyrimams.

Metodika: Tyrimui atlikti, buvo pasirinktas kokybinis tyrirsa fokusuai grupiy
diskusip-interviu, turinio (content) anaks metodas. Pagal vienalytiSkumo princip
sudarytos 3 fokusuotos grgp ,Tirlamuyjy‘, ,Tyréju” ir “Vertintojy“. Grupése 6-8
respondentai. Gris ,fokusuotos” trejopai: pirma juos visus jungidydavimas visuomets
sveikatos tyrimuose, antra atskiras grupes viengaas bendras aspektas tiriamieji¢jat,
vertintojai, tré&ia diskusija-interviu siekiama surinkti informagciyiena apibézta tema arba

eile siauresmi temy, naudojant vienodus atvirus klausimus.

Rezultatai: Kadangi Lietuvoje é&ra vieningo susitarimo kokie yra visuongsn
sveikatos tyrimai, tai éra aiSku kokie turi @ti taikomi etikos reikalavimai. Pagal Lietuvos
Respublikos biomedicininityrimy etikos jstatynmy visuomegs sveikatos tyrimai patenka
biomedicininiy tyrimy grug, ir jiems taikomi tokie patys etikos reikalavimip ir visiems
biomedicininiams tyrimams. Patys problematiSkiaeskos principai kumi sunku laikytis
atliekant visuomets sveikatos tyrimus yra informuoto asmens sutikimas
konfidencialumas. Siuo klausimu sutapo wvisriju grupiy (tiriamuju®, .tyréju® ir
Lvertintoju”) taip pat Lietuvos bioetikos komiteto narinuomor. Lietuvos bioetikos
komitetas leisdamas ar neleisdamas atlikti visu@semeikatos tyrirp apsaugo tiriamuosius

nuo galimos zalosyj sveikatai. ,Vertintojai“ teigia jog vykdo LietuvosRespublikos



istatymus. Visuomeits sveikatos tyrimus atliekantys ,&ai“ piktinasi, kad ped daug
reglameni, stabdomi tyrimai. Atliekant anketines apklausepilmameiy tarpe ngnanoma
gauti informuoto sutikimo iSyj tévy ar glokeju. Sumagja tyrimo imtis. Sunku laikytis
konfidencialumo principo kai tyrimo metu nustatomaan tikra liga, o apieaj nepranesus
Zmogui nebus praths savalaikis gydymas. Konfidencialumo principaZzgidziamas, kai
tyrimai atliekami su psichiniais ligoniais, nes armhuot sutikima turi patvirtinti du
liudytojai ir sveikatos priedros jstaigos, kurioje atliekamas tyrimas, vadovas. R#rd
anonimirg anketirg apklaug praSant informuoto sutikimo paZeidZziamas anoniom$ks.
Laikantis Lietuvos Respublikogstatym; visuomeids sveikatos tyrim negalima atlikti su
ikalinimo jstaigose es&mis zmormis. Nebent tyrimas bus pervadintas sociologiniu.
Poreikis toki tyrimy yra, nauda visuomenei labai diélel

ISvados:

1. Biomedicininiai tyrimai gali bti suprantami plé&aja prasme ir apimti daugeiokslo
sriciu ne vien tik medicia, o taip pat ir socialinius mokslus, biolagijinZinerip,
visuomers sveikad ir kitus mokslus kur dalyvauja Zmogus. Visuoreersveikatos
tyrimai pagal Lietuvos Respublikos biomedicimintyrimy etikos istatyms,
priskiriami biomedicininiams tyrimams ir jiems taii tokie patys etikos
reikalavimai kaip ir visiems kitiems biomedicininia tyrimams.

2. Atliekant visuomens sveikatos tyrimus svarbiausi etiniai principaa:ymformuoto
asmens sutikimas ir konfidencialumo principas. S#amdas taip pat patvirtino ir
bioetikos komiteto darbuotojai.

3. ,Tirlamuyju" grupés asmenys mano jog etiniai reikalavimai keliaminiéalicininiams
tyrimams, o tuo pau ir visuomers sveikatos tyrimams apsaugo juos nuo galimos
zalos asmens sveikatai. Kai kuriems visuoésesveikatos tyrimams, tokiems kaip
anonimires anketiis apklausos bioetikos komiteto leidimo neétik

4. ,Tyr¢jal” teigia jog atliekant minimalios rizikos visuamés sveikatos tyrimus, etiniai
reikalavimai per griezti. Atliekant tyrimus su pa&fgamais asmenim (vaikais ar
psichiniais ligoniais) sunku gauti informuoto asmesutikimy taip pat laikytis
konfidencialumo principo.

5. ,Vertintojy* grupé teigia, kad vykdo Lietuvos Respublikastatymus. Apsaugo
tirramuosius asmenis nuo galimos Zalos sveikatatyd® mano jog, kai kuriems
minimalios rizikos visuomess sveikatos tyrimams gdi biti supaprastinta leidimo

iSdavimo procetra sekretoriato lygyje.



6. Lietuvosistatymai, vadodéliai, monografijos nepateikia visuomensveikatos tyrim
apibezimo, toatl kiekvienas tygjas interpretuoja savaip.
7. Kartais sunku atskirti mokslinius Klinikinius tyrims nuo mokslini neklinikiniy

tyrimuy.

Summary

THE ETHICAL ASPECTS OF PUBLIC HEALTH RESEARCHES:
A PROBLEM WITH INFORMED CONSENT

Quite a lot public health researches are perforinetithuania like and over the
world. The public health researches amount alm0%b 8f all during a year performed and
approbated by The Lithuanian Bioethics Committemmadical researches. The conception
of public health is very wide, for most people lisac, but there is no general settlement what

public health researches exist and what ethicabaeinmust be invoked for them.

Object of the work — to see the opinion of the investigators andstigative objects
who are taking a part in public health researcmesthe opinion of the bioethics committee
experts. How do they estimate the ethics demandshi public health researches? The
hypothesis exists, that in Lithuania there are stern ethical demands for minimal risk
public health researches.

Methodoloogy: For the work was chosen qualitative research, Soguoups
discussions — interview method, content analysithate By the wholeness principle were
made three focus groups: “Investigative object#ivéstigators” and “Assessors”. In each
group 6-8 respondents. Groups are focused terfiestythey all are joined by taking the part
in public health researches, secondly the sepgratgs are joined with one general aspect —
investigative objects , investigators and assessbiglly using discussion — interview is
trying to get information in one definite themeiorsome smaller themes by using the same

open questions.

The results In Lithuania there isn’'t unanimous settlement wikee public health
researches exist, in this case it isn't clear wdthical demands must be used. Under the

Lithuanian Republics biomedical researches ethaalthe public health researches get into



group of biomedical researches and the same etierabnds as to all biomedical researches
are operated to them. The most problematical dtimgaciples what are difficult to keep
when the public health researches are operatetharagreement of informed person and
confidentiality. On this question all three grou@mvestigative objects”, “investigators”,
“assessors”) and also The Lithuanian Bioethics Cateenmembers had the same opinion.
The Lithuania Bioethics Committee by allowing ort mtlowing to make the public health
research protects “investigative objects” from jgassharm to their health. “The assessors”
maintain that they execute The Lithuanian Repuldies. “The investigators” who are
making the public health researches resent, tleme thre too many rules and the researches
are stopped. It is very difficult to get informedraement from parents or caregivers when
the juveniles are question by using the questiornait is difficult to keep the principle of
confidentially when during the research particuthsease is diagnosed and the timely
treatment won’t be started if withhold this infortie& from the person. The principle of
confidentially is broken, when researches are d@pdran the mental patient, as informed
agreement must be certified by two witnesses andagex of health caring institution in
what the research is operating. When the anonyrgaastionnaire poll is operated there is
no possibility to ask for informed agreement beeatlge anonymity will be broken. If to
keep the Lithuanian Republic lows it is no posgipito operate the public health research
with prisoner, unless the research will be convertsociological. The demand of such
researches exists and the benefit to the publieng big.

Conclusions:

1. The biomedical researches can be understand imadsense and involve many
studies not only medicine, but also social sciebadpgy, engineering, public health
and other sciences where human being takes a Hat.public health researches
under The Lithuanian Republic biomedical researattbgal low are ascribable to
biomedical researches and the same ethical denzaadssed to them as and for all
other biomedical researches.

2. When the public health researches are performed ntlbst important ethical
principles are: the agreement of informed persahtae principle of confidentially.
These conclusions were also confirmed by the pesaf bioethics committee.

3. The persons of groups of “the investigative objettink that ethical demands for
biomedical researches also and for public healgearhes, protect them from

possible harm to person health.



. “The investigators” state that ethical demands tace strict when minimum risk
public health researches are performed. When #earehes are performed with easy
pregnable persons (children and mental patients)difficult to get the agreement of
informed person and to keep the principle of caariichlly.

. The group of “the assessors” state that they erdbwt Lithuanian Republic laws and
protect investigative object from possible healdinnt. They think that the procedure
of permit dispensation for some minimum risk pubfhealth researches can be
streamlined.

. The Lithuanian Republic laws, manuals, monographsat give the definition for
the public health research, therefore every ingastr interpret differently.

. Sometimes it is difficult to recognize the sciegtitclinical inquiries from not

scientific inquiries.



2.]vadas

Lietuvoje kaip ir visame pasaulyje atliekama gaaagivisuomeés sveikatos tyrim.
Visuomergs sveikatos tyrimai sudaro beveik 308y per metus atliekamir Lietuvos
bioetikos komiteto aprobugt biomedicininiy tyrimy. Visuomers sveikata gali i
apibeziama kaip daugglvisuomers gyvenimo stiiy apimanti sveikatos gerinimo veikla.
Gaila bet Lietuvoje éra visuotinai priimg ir teisiSkai patvirting visuome®gs sveikatos
tyrimy etinés prieziiros nuostat ir taisykliy. Tockl tenka vadovautis Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy jstatymu. Pagalj§statymy visuomegs sveikatos tyrimams keliami
tyrimai apibéziami kaip biomedicinos mokslhipotezi patikrinimas mokslo tiriamaisiais
metodais ir zmogaus sveikatos ypatypazinimo pttojimas. Biomedicinini tyrimy objeltai
gali bati gyvi zmores ar j; grupes, vaisius, audiniai, organaasteks bei genetiet medziaga,
Zmoni lavonai, medicinos dokumentai. Pasak Lietuvos titkos komiteto darbuotqj
atliekant visuomets sveikatos tyrimus tyjams daugiausiai problam sukelia etinis
informuoto sutikimo principas. Ygaada kai tiriami vaikai ar psichiniai ligoniai.ix@iami
psichiniai ligoniai kartais sunku laikytis konfidgalumo principo. Taip pat bioetikos
komiteto darbuotojai iSskyrir draudimo problemp Draudimo klausimai Siame darbe
aptariami nebus.

Tyrimo tikslas - iSsiaiskinti visuoméa sveikatos tyrimuose dalyvaugan tyréju,
tirlamyjy ir bioetikos komiteto ekspertnuomor, kaip jie vertina etikos reikalavimus
keliamus visuomeis sveikatos tyrimams. ISkelta hipotekad Lietuvoje keliami per griezti
etiniai reikalavimai minimalios rizikos visuome&nsveikatos tyrimams.

Siekiant uzsihizto tikslo iSkelti Sie uzdaviniai:

1. Apzvelgti visuomess sveikatos tyrim etinius reikalavimus Lietuvoje.

2. Suzinoti Lietuvos bioetikos komitete, problematélsius etinius
aspektus atliekant visuomensveikatos tyrimus.

3. ISsiaiskinti ir atskleisti visuomes sveikatos tyrimus planuojén ir
atliekartiy tyréjy, dalyvaujasiy tiriamyjy taip pat bioetikos komiteto
ekspeni nuomor,

- kaip jie vertina etikos reikalavimus keliamus uomergs sveikatos
tyrimams,

- ju visuomens sveikatos tyrimm samprad.



Tyrimui atlikti, buvo pasirinktas kokybinis tyrimagkusuot; grupiy diskusip-interviu,

turinio (content) analiis metodas.

Savarankiskai atlikti darbai:

1. Perskaityta ir iSanalizuota liteta ir teisinai dokumentai (lietuyiir anghy kalbomis)
biomedicinini tyrimy, visuomegs sveikatos ir epidemiologijos klausimais.

2. Suorganizuotas pokalbis su Lietuvos bioetikos ketnitlarbuotojais (vyriauga
specialiste, specialistais ir kt. )

3. Surasta, iSanalizuotaisisavinta kokybinj tyrimy metodologija.

4. Sudarytas klausimynas, suorganizuotos ir sukvief@ssuotos grugs, pravestos
diskusijos-interviu.

5. Padaryta fokusuatgrupiy diskusijos-interviu turinio analéz



3. Literatuiros apzvalga

3.1Biomedicininiy tyrim y koncepcijos

Lietuvos Respublikos Biomedicinipityrimy jstatymas 2000 m. gegisz 11 d. Nr.
VIII-1679 kuris isigaliojo 2001 m. sausio 1 dstatyme nustatyti biomedicinuityrimy
etiniai reikalavimai ir principai, leidinmp atlikti tyrimus iSdavimo, biomedicinini tyrimy
atlikimo kontroks tvarka. Biomedicininiai tyrimai turidi atliekami vadovaujantis principu
— Zmogaus interesai svarbesni uz visuoksenmokslo interesus. Pagrindse Siojstatymo
savokose Biomedicininiai tyrimai apibgziami kaip biomedicinos moksly hipoteziy
patikrinimas mokslo tiriamaisiais metodais ir zmogais sveikatos ypatyba pazinimo
plétojimas. Biomedicininy tyrimy objektai gali Iati gyvi Zmores ar ji grups, vaisius,

audiniai, organai,akteks bei genetié@ medziaga, Zmonilavonai, medicinos dokumentai.

Zmores réra tyrimo objektas [1].

Biomedicininiai tyrimai gali ti suprantami pl&aja prasme ir apimti daugemokslo sréiy
ne vien tik medicia, o taip pat ir socialinius mokslus, biolagijinZinerifa, visuomegs
sveikat ir kitus mokslus kur dalyvauja Zmogus.

Zmoremis skirstomi:

— Farmacijos (vaisty) tyrimai ;

— kiti Klinikiniai tyrimai , t.y. klinikiniais bandymais siekiama palyginti ivertinti
gydymo £zima, duomenys apie tam tiktigos stacionayji ir ambulatorifn gydynmy ir
pan.;

— naup technologiy iSbandymas;

— Epidemiologijos tyrimai. Nuo klinikiniy bandyny jie skiriasi tuo, kadcia réra
iSbandomi jokie vaistai, o tik renkami ir nagsfami duomenys apie Zmansveikad.
Dazniausiai duomenys imami i$ iS pacighgos istorijos, kad tity galima nustatyti
liga sukeliartias priezastis, tam tikrgydymo priemoni duomenis, demografinius
rodiklius, gyventaj daugjimo ar mazjimo tendencijas.

— Visuomenes sveikatos apzvalgosApzvalgos dazniausiai daromos, siekiant &feb
ligas ir visuomess sveikatos pokyus. Sie tyrimai pana$espiepidemiologijos nej

Klinikinius tyrimus. Atliekant tokius tyrimus dazausiai remiamasi demografiniais
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sveikatingumo rodikliais (lig paplitimas, y pohkidis). Tyrjas, nagriddamas
demografinius duomenis, netiria kon&ngzmontiy, kaip tyrimo subjekt.

— Hermeneutiniai tyrimai - kokybiniai tyrimai, kurii metu klausiantysis domisi
klausirejamojo paziromis, jausmais ir motyvais [2].

Norvegi: mokslininkai siilo medicininius tyrigjimus suskirstyti keturias grupes:

1. Epidemiologiniai tyrimai, kai tyrinéjamos ligos priezastys epidemiologiskai.

2. Klinikiniai tyrimai , kai tyringjama ligos eiga ir tinkamiausias gydymas.

3. Sveikatos apsaugos tyrimai kai nustatomas sveikatos apsaugos efektyvumas,
kokybe ir teisumas.

4. Molekuliniai tyrimai , kai norima nustatyti biologinligos ar sveikatos pagriad
tirlamos hsteks ir molekués [3].

Apie farmacijos ir klinikinius tyrimus kalbama netu

3.1.1. Epidemiologing tyrim y koncepcijos

Kalbant apie visuomeés sveikad ir jo tyrimo bidus, negalima nuogd palikti
epidemiologijos. Nes visuomés sveikata ir epidemiologija visuomet viena gretisk
Epidemiologija — kiés iS graiki kalbos Zodij: epi — tarp, demos — liaudis, Zmgnlogos —
mokslas. I1Svertus pazodziui reigSkad epidemiologija tai mokslas, tiriantis taiskaa arba
vyksta zmoni populiacijoje. Tai labai panaSu irvisuomers sveikatos apibrti. Pats
populiariausias ir daugeliui mokslinink priimtiniausias epidemiologijos ap#&imas:
Epidemiologija — tai sveikatos buiglir jvykiy pasiskirstymo beiyj determinant tyrimas
apibeztose populiacijose ir @i tyrimy pritaikymas sveikatos kontrolei (pagal Last).
Epidemiologiniais tyrimais siekiama nustatyti takipriezastinius veiksnius i jveikimo
mechanizmus, kuriuos ah; galima panaudoti visuomésm sveikatos kontrolei.
Epidemiologija kaip ir visuomes sveikata nenagwja vieno individo. Svarbiausias
epidemiologijos tikslas — lyginant Zzmangrupes, ne vienindivida, duomenis pritaikyti
sveikatos kontrolei, skatinti, apsaugoti ir sgzgnti sveikag [4].

Kiti mokslininkai epidemiologija apikgia kaip biomedicinos moksisritj, tyringjant
ligu ir sveikat Zalojartiy veiksniy paplitimg tarp populiacijos ir Siuos duomenis taikanti
sveikatos stiprinimo ir lig profilaktikos programoms. Tgkapib&zima pripagsta ir
Pasaulig sveikatos organizacija. Sie mokslininkai teigiadkepidemiologija yra viena i$
svarbiausi visuomeims sveikatos mokslo disciplinnes ji tiria ir vertina ne atskirindividuy,

o populiacijos sveikatir ligas.
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Epidemiologija skirstoma: bendsja (tiria epidemiologinio proceso ypatumus ir
bendruosius &nius, ligos zidinio panaikinimo ir ligprofilaktikos lidus) ir specialiaj (tiria
konkreiy ligu sukeléjus, ju savybes, lig platinimo ir uzsikétimo badus) [5].

Epidemiologiniai tyrimo metodai apidinami: visuma jvairiy bady, Kuriais tiriama
populiacijos Zmonj sveikatos bkl¢, ligu atsiradimo ir plitimo proceso édningumai,
determinantai, y veikimo mechanizmai, jvertinamos intervencijos, prognozuojama
populiacijos sveikatosiiiklé. Epidemiologijos tyrimus galima suskirstytilvi dideles grupes:
1. Stebimieji tyrimai (observaciniai arba neeksperitmeai) 2 grugs: aprasomieji ir
analitiniai (ekologiniai, skersinio fpyio arba paplitimo, kahortiniai ir atvejis-kontéol
tyrimai).
2. Eksperimentiniai tyrimai: randomizuotas kontrolinmndymas, bandymai lauko
salygomis, bendruomeniniai bandymai. [6].
Epidemiologijos tyrim sritys:
1) uzkr€iamy ligy epidemiologija,
2) aplinkos epidemiologija,
3) Siuolaikire epidemiologija (skirstomalétiniy neuzkreiamy ligy ir sveikatos
sistemos tyrim epidemiologija).
Kiti autoriai iSskirti Sias epidemiologijos sritisksperimentié epidemiologija, klinikird

epidemiologija, socialiéepidemiologija. [5].

3.1.2. Visuomews sveikatos tyrimy koncepcijos

Daugelio diskusij objektas yrazisuomeres sveikata o ji apibéziama kaip mokslas
ir menas organizuotomis visuonisnpastangomis iSvengti lig prailginti gyvenim bei
sustiprinti fizirg ir psichirg sveikat, rapinantis aplinkos sauga, kontroliuojant infekcines
ligas, mokant individualios higienos, organizuojamedicinos bei slaugos tarnybas, anksti
diagnozuojant ir gydant ligas, glant, tobulinant socialines tarnybas, garantu@gs) kad
kiekvieno individo gyvenimo standartai sudaryam galimybes palaikyti sveik taigi
suteikiy teis; i sveikad ir ilga gyvenima. Tai labai plati svoka, apimant visuomen sveikad
veikertias problemas, kolektyvingyventoj; sveikatos bkle, aplinkos sveikatir sveikatos
prieziiros tarnybas beiyj administravim. Siuolaikinis visuomets sveikatos supratimas
akcentuoja socialini salygu svarla iSkylant sveikatos problem susijusi su gyvenimo
budu. Aplinka suvokiama ne tik kaip fizin bet ir kaip psichologin bei socialig. Taigi
visuomers sveikata gali iiti apibrezZziama kaip daugglvisuomeis gyvenimo stiiu

apimanti sveikatos gerinimo veikla [7].
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Modernios visuomess sveikatos galimyds — patobulinti Zmomi gyvenimo glygas
(namy, darbires, mokymosi aplinkos). Taip pat patobulinti gyveninstiliy, sveikatos
servig, apsaugoti visuomennuo perduodam ligy ir aplinkos rizikos. Vystyti tiek
individualia tiek visuomens sveikai. Svarbi sveikatos prevencija Seimose, ¢sep
bendruomeése. Kuriamos sveikatos strategijos, visuoésesveikatos apsaugos projektai
[8].

Kiti mokslininkai mato visuomeis sveikaq kaip sveikatos skatinimo procgdigu
prevencij, gyvenimo prailginim ir gyvenimo kokyls pagerinim apimant ir nuoSalias
visuomenes [9].

Visuometms sveikatos tyrim tipai:

- Susig su negyygja gamta (vanduo, oras),

- Susig su biologiniais procesais kur Zmogus tiesiogiadatgvauja (lig:
suleléjai),

- Tyrimai susig su Zmogumi,

- Tyrimai kur tiriamas ne individas, o Seimos, poraxcialires grugs,
bendroés, bendruomess ar kitos populiacijos.

Daugiausiai etini problemy sukelp tie tyrimai kuriuose dalyvauja Zmés Tai tokie
tyrimai kuriy klausimai sus§ su Zmogaus sveikata, patirtimi, elgesiu ir kitetsniais
aspektais [10].

Populiacijoms tirti iSskiriami 2 tyrim tipai: vienas, kai vidurkis sk&uojamas iS
vienos grups, antras kai atskirai tiriamas kiekvienas tipas ¢mkyte, klimatas).

Etinés problemos priklauso nuo to kokiai populiacijaa yaikoma, kai pats tiriamasis nezino
jog yra tiriamas, tiriamieji individai patys, samoru dalyvauja tyrime. Visuomés sveikatos
tyrimy iSskirtinumas tas, jog t§ju tikslai atsiriboja nuo medicinos. Medikai gydo imdus,

0 visuomens sveikatos specialistai negydo, savo tyrilvadas taiko visai populiacijai.
Svarbiausi etiniai principai atliekant visuondsrsveikatos tyrimus su Zméamis yra:

1. Tyrimo dalyviy informavimas (kas bus daroma, kokia rizika, kus panaudojami
duomenys) Tiriamieji turi suprasti kur dalyvaujaskbus jiems daroma. Zmogui tutitb
paaiSkinama, kad jis supragtagal savo iSsilavinim kultira, religija ir pan. Tygjai negali
papirkti tiriamyjuy, nes tai prilygsta prievartai. Prievartos dalyvdytime negali lati. Tai
ypa svarbu atliekant tyrimus su lengvai pazeidziamomdagpuliacijomis. Tokiom kaip
vaikai, kaliniai, psichiniai ligoniai, asocigd asmenys ir kt.

2. Tyrimo rizika ir nauda (priklauso nuo tyrimo tipo).

3. Konfidencialumas ir gautos informacijos pasidalgisrsu tiriamuoju.
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Svarbiausias etikos principas — konfidencialunigséjai Zino informaciy, bet jokiu
budu jos niekam neatskleidzia.ufha tirlamajam uztikrinti konfidencialum Informacija
apie tyrimo iSvadas pasidalijama per straipsniuslipacijas, kai nesimato vieno individo

informacijos, o rezultatai pritaikyti bendrai pofadijai — tiriamajai grupei.[11] [12].

3.1.3. Hermeneutika ir kokybinis tyrimas

Gamtos mokslai numato hermeneutinius agtymus; mokslo eksperimentams
butina, kad mokslininkas suprast interpretuot, tiriama problena, nes latent tos problemos
prigimtis nulemia metodo pasirinkgn Pagal hermeneutin tradicia imanoma Kkelti
prasmingus klausimug, kuriuos negalima atsakyti empiriSkai. Tie kas msietsbjektyvios
tiesos, domisi tik nuo subjekto nepriklausantikrove, jiems subjekto ir objekto santykis
visiSkai nesvarbus. Ir prieSingai — tie, kagsto subjektyviai, negali atskirti objekto nuo
subjekto, nes subjektyviai tiesai svarbusantykis. Objektyvios tiesos reikia siekti gamtos
mokskly metodais, 0 subjektyvios tiesos reikia ieSkotntemeutiniu metodu, t.y. vertinimu ir
apmastymais [13].

Kokybinis tyrimas yra suvokimo procesas, kurisndéiamas individualiomis
metodologigmis Zmonip socialiniy problemy tyrimo tradicijomis. Tyéjas sukonstruoja
kompleksin , holistin paveiksd, analizuoja zodzius, iSsamiai perduoda informauuziirius
bei atlieka tyrima naftiralioje aplinkoje
Pagrindires kokybinio tyrimo charakteristikos:

e Natirali aplinka kaip duomen(informacijos Saltinis);

e Tyrinétojas kaip pagrindinis duomeminkimo instrumentas;

e Duomenys surenkami zodgir paveikst; pavidalu;

e |Svada (rezultatas) yra veikiau procesas, 0 neyktod;

e Duomem analiz - induktyvire, kreipiant @meg | atskirybes (individualius
skirtingumus);

e Démesys dalywi raiSkai, j1 nuomonei;

e Ekspresyvios kalbos naudojimas é¢jimas proto galia;

Kiekybiniai tyrinétojai dirba su keliais kintamaisiais ir daug atyep kokybiniai

tyrinétojai — su keliais atvejais ir daug kintam. [14].
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3.2Biomedicininiy ir visuomeneés sveikatos tyrimy etiniai reikalavimai

3.2.1. Biomedicininiy ir visuomenés sveikatos tyrimy reglamentavimas Lietuvoje

Lietuvos respublikos Konstitucija, naujasis ums Respublikos Civilinis kodeksas
taip pat tarptautiés sutartys gina prigimtines ir neatimamas zmogaise$. Konstitucijos Il
skyrius - Zmogus ir valstyl 21 straipsnis byloja, kad su Zmogumi, be jo Aniolaisvo
sutikimo, negali bti atliekami moksliniai ar medicinos bandymai, o 42raipsnyje
itvirtinama mokslo ir tyrigjimy laisw. Kaip svariausia Zmogaus te&iZmogaus privataus
gyvenimo neliéiamumas [15].

Panasiai LR Civilinio kodekso 2.23 straipsnyjeri&ueglamentuoja teisi Zmogaus
gyvenim ir jo slaptum, pabgzZiama, kad privataus gyvenimo pazeidimu laikomasiggas
duomem apie asmens sveikatosikbe paskelbimas. 2.25 straipsnis. F®ei$ kiano
neliciamum ir vientisung, jvardijama jog be paties asmens valios ir laisviksnbd su juo
negali kiti atliekami jokie moksliniai, medicinos bandymaitgrimai [16].

Pagrindie nacionaligs sveikatos sistemos épbjimo strategig kryptis yra sveikatos
iSsaugojimo, jos stiprinimo bei ligprofilaktikos prioritetas [17].

Lietuvos sveikatos programoje daugnuesio skiriama ugdyti sveikataigyvendinti
lygiateisiSkumo bei prieinamumo principams, zZiaytendradarbiavimui sveikatos politikos
srityje. Siems tikslams pasiektiitini tokie sveikatos informacijos aspektai, kaiprsknas
tarp gyventap grupiy, elgsenos, pokyai, rySys su aplinkos faktoriais. Daugelig $yrimy
priklauso mokslini tyrimy sri¢iai. Ju reguliarumas yra itina slyga Lietuvos gyventaj
sveikatos bklés pokyiams prognozuoti formuojant tikslus bei ieSkagyvendinimo
sprendiny [18].

Nacionalireje visuome®is sveikatos prie#iros strategijoje skiriama daugrdesio
moksliniams tyrimams. Lietuvos nacionanvisuomens sveikatos politikos formavimas ir
strategijos planavimas turiib paglistas mokslini tyrimy rezultatais. Svarbiausias tikslas —
sukurti visuomeés sveikatos mokslini tyrimuy politika, informacijos ir komunikacij
sistemas, paded&nas geriau diegti ir skleisti Ziniagsgyvendinti ,Sveikata—XXI* politiky
[19][26].

Lietuvos Respublikos Biomedicinipityrimy jstatyme sakoma, kad biomedicininiai
tyrimai gali kuti atliekami tik pagal nustatytus reikalavimus:

e Yra biomedicinini tyrimy mokslirg ir praktine verg;
e UZtikrinta tiriamojo interes apsauga. UZtikrintas informacijos apie tirign

konfidencialumas.
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¢ Gautas savanorisSkas tiriamojo asmens informuoti#graas;

e Yra tyréjo ir biomedicininiy tyrimuy uzsakovo civiligs atsakomyés draudimas d

galimos zalos tiriamajam;

e Yra Lietuvos bioetikos komiteto leidimas;

e To nedraudzia kitistatymai.[1].

Konvencija @&l zmogaus teisi ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo
srityje (Zmogaus teisi ir biomedicinos konvencija). Ji taip pat skelbikad Zmogaus
interesai ir gero¥ yra svarbesni uz iSimtinus visuonésnar mokslo interesus. Moksliniai
tyrimai biologijos ir medicinos srityje atliekamaibkvai, atsizvelgiani Sios Konvencijos
nuostatas ir kitas teisines nuostatas, uztikdizezmogaus apsaalg

Moksliniai tyrimai su asmeniu galiiki atliekami kai:

1. Néra alternatyvos, efektyvumui prilygstaos tyrimams su Zmamis;

2. Tam asmeniui galintys kilti pavojatra daug didesni uz potencighnoksliniy tyrimy
naud;

3. Tyrimy projekt, atlikus nepriklausom jo mokslires verts patikrinimg, jskaitant
mokslinio tyrimy tikslo svarbosivertinima, ir ju etinio priimtinumo jvairiais aspektais
perziira, yra patvirtinusi kompetentinga institucija;

4. Asmenims, su kuriais atliekami moksliniai tyrimbiyvo pranesta apiq jeises ir y
apsaugajstatym nustatytas apsaugos priemones;

5. Buvo duotas aiSkiai ir konké&ei iSreikStas, dokumentiformintas pagal 5 straipgn
nustatytas itinas sutikimas. Toks sutikimas gatitbbet kada laisvai atSauktas.
Konvencijoje yra kalbama ir apie asmenis negalis duoti sutikimo moksliniams tyrimams
apsaug [20][25].

Konvencijoje atkreiptas éinesysi nepilnameéiy nuomor, galimyke patiam duoti
sutikima kaipi vis labiau lemiantveiksn, svarbus amzius ir brandumo laipsnis [21].

Remiantis ank3au iSvardintaijstatymais galima iSskirti Siuos etikos reikalavimus
kuriy batina laikytis atliekant biomedicininius ir visuomensveikatos tyrimus:

1. Informuoto sutikimo principas,

2. Konfidencialumo principas,

3. Maziausios zalos principas,

4. Didziausios naudos principas [30].
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3.2.2 Informuoto asmens sutikimas

Informuoto asmens sutikimas — aiSkus, gmoningai duotas rasytinis tiriamojo
sutikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime.
Atlikti biomedicinini tyrima galima tik turint rastip tiriamojo asmens sutikim Pries
duodamas sutikim Sis asmuo jam suprantama forma (kalba, termim@logasirasytinai
informuojamas apie biomedicininio tyrimo tikslplara, taikomus metodus. Taip pat apie
numatona naud tiriamajam, tiriamojo teises, galinrizika, bei nepatogumus, kuriuos gali
sukelti tyrimas. Galimos Zalos tyrimo metu atlygno tvarky. Teis rastu atSaukti

dalyvavimo tyrime sutikira. Informacijos konfidencialumo garantijas [1].

3.2.3 Informacijos konfidencialumas

Informacijos konfidencialumas — informacijos apie tiriamojo sveikatosiKbe,
diagnoz, prognoz, gydymu ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmemipohkidzio
faktus iSsaugojimas.

Informacija, gauta atliekant biomedicipityrima, apie tiriamojo sveikatosikle, diagnoz,

prognoz, gydym ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmemipbhidzio faktus yra
konfidenciali ir gali liti teikiama tik Pacient teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimgstatymo
nustatyta tvarka. Si informacija nelaikoma konfidtia ir gali hiti paskelbta be tiriamojo

asmens sutikimo, jei paskelbus tpkiformacip nebus galima identifikuoti tiriamojo [1].

3.2.4 Asmens duomeu teisiné apsauga

LR asmens duomanteisires apsaugosgstatymy 1996 m birzelio 11 d. Nr. [-1374
skelbia kad,asmens duomenydai — bet kuri informacija susijusi su fiziniu asmu —
duomem subjektu, kurio tapatyb yra zinoma arba gali i tiesiogiai ar netiesiogiali
nustatyta pasinaudojant tokiais duomenimis kaipessrkodas, vienas arba keli asmeniui
budingi fizinio, fiziologinio, psichologinio, ekonomio, kultirinio ar socialinio pobdZio
pozymiai. Siojstatymo tikslas — ginti Zmogaus privataus gyveningigiiamumo teig
susijug su asmens duomentvarkymu. [statymo 12 straipsnis reglamentuoja asmens
duomenmn tvarkyma mokslinio tyrimo tikslais:

1. Atliekant mokslin tyrima, asmens duomenys tvarkomi, gavus sutikim
2. Moksliniam tyrimui panaudoti subjekto duomenys titii pakeisti, kad neit galima

nustatyti asmens tapagg
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3. Asmens duomenys surinkti moksliniam tyrimu negati panaudoti kitiems tikslams.
4. Duomenys pateikiami taip, kad rigtp galima nustatyti subjekto tapatg
5. Tyrimo rezultatai su asmens duomenimis skelbiaknsitikus subjektui.
13 straipsnis reglamentuoja asmens duantearkymy statistikos tikslais [22].
Sveikatos priefiros jstaigose duomenys apie paciento buyvsweikatogstaigose, jo
sveikatos bkleg, jam taikytas diagnostikos, gydymo bei slaugogmonesjirasomii SAM
nustatytos formos iraSiy pacienty medicinos dokumentus. Nustatani dokumend forma,

turinj ir naudojimo tvarl, turi biti uztikrinama paciento privataus gyvenimo apsq@ga

3.2.5 Pazeidziami asmenys inj apsauga

PaZeidZiami asmenys — tai asmenys, Kusutikimui dalyvauti biomedicininiame
tyrime gali tuéti jtakos iSoris aplinkykes. Pazeidziamais asmenimis laikoma:
1) Asmenys, turintys psichikos sutrikim bet galintys duoti sutikim dalyvauti
biomedicininiame tyrime;
2) Nepilnameiai; (vaikai — iki 18 mai amziaus.)
3) Studentai, jeiy dalyvavimas biomedicininiame tyrime s@sijsu studijomis;
4) Asmenys, gyvenantys globgstaigose;
5) Kariai ju tikrosios karigs tarnybos metu;
6) Sveikatos priefirosistaig;, kuriuose atliekamas biomedicininis tyrimas, daitbiai,
pavaldis tyrjui;
atmimo vietose esa@mis asmenimis.
Lietuvos bioetikos komitetas turi teisnotyvuotu sprendimu pripazinti ir kitsmen
grupes pazeidziamais asmenimis.
Biomedicininius tyrimus su paZeidZiamais asmenigidZiama atlikti tik kai:
- tokj tyrima galima atlikti su pazeidziamais asmenimis,
- tyrimo rezultatai gali tiesiogiai ir realiai pagetii Siy tiriamyju sveikad,
- tyrimas nesukels pavojaus tiriamojo sveikatai arybgi,
Jei tiriamasis yra nepilnametis, asmens sutikatiikti biomedicinin tyrima duoda
abu tvai ar glofgjai ir rajono, miesto vaikteisiy apsaugos tarnyba.
Asmens sergainp psichikos liga, bet galimo samoningai sutikti dalyvauti tyrime,
sutikima turi patvirtinti du liudytojai ir sveikatos prig#ios jstaigos, kurioje atliekamas

tyrimas, vadovas. Turiti medicinos etikos komisijos pritarimas [1].



18

3.3, Minimalios rizikos" samprata

-Minimalios rizikos" esn¢ — pripazstama, kad egzistuoja minimali rizika, kuri gali
buti moraliai priimtina ta prasme, kad bet kokia diderizika neluty priimtina. Kai tyrimas
aiSkiai neterapinis, rizika galy bati minimali, jeigu tyrimo procedros nesusijusios su
galima panasSia ar rimtesne zala, negu taakyalime patirti kasdieniniame gyvenime. Nuo
galimos fizires medicinirgs zalos iki galimos emoais ar psichologiés zalos labai netoli.
Pagrindire alternatyvi ,minimalios rizikos* koncepcija daugi@adanti, kadangi ji sprendzia
problem, kiek rizikos ir kiek naudos sieti tiesiogiai sa&mis tyrimy procediromis [24].

Zmogaus teisj ir biomedicinos konvencijos papildomas protokoti#$ moksliniy
tyrimy biomedicinos srityje 17 straipsnis ,Moksliniai ityrai, susig su minimaliu pavojumi
ir minimalia nasta“. Siame protokole laikoma, kadksliniai tyrimai yra susij su minimaliu
pavojumi, jei atsizvelgiant intervencijos potdj ir mast, numatoma, kad jie daugiausia
turés labai nedidelar laikim neigiama poveilj atitinkamo asmens sveikatai. Laikoma, kad
jile yra susig su minimalia naSta, jei numatoma, kad diskonfodaBnkamam asmeniui
daugiausia bus laikinas ir labai nedidelis. Nopurdrtinti nasg asmeniui, jei reikia,atnasg
ivertina asmuo, kuriuo atitinkamas asmuo ypatingaitiki. 6 straipsnis ,Pavojai ir nauda“
sako, kad moksliniai tyrimai neturiib susig su pavojais ir nasta Zmogui, didesniais wZ |
naud.

Siame papildyme 20 straipsnyje ,Moksliniai tyrimgi asmenimis, kuriems atimta
laisve” kalbama: - Jeiistatymas leidZia daryti mokslinius tyrimus su asimesy kuriems
atimta lais¥¢, Lietuvoje ta draudzia LR biomedicinintyrimy etikosjstatymas 5 straipsnis,
2 punktas., tokie asmenys gali dalyvauti mokslityrimy projekte, kurio rezultatai negali
duoti tiesiogirks naudosy sveikatai, laikantis toliau nurodypapildomy salygu:

- panasSaus veiksmingumo moksliniai tyrimai negaiii latlikti nedalyvaujant
asmenims, kuriems yra atimta laisv

- moksliniais tyrimais siekiama péttl galiausiai gauti rezultatus, kurie ¢ai
buti naudingi asmenims, kuriems atimta laisv

- moksliniai tyrimai yra susy tik su minimaliu pavojumi ir minimalia
nasta.[25].
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4. Tyrimo metodika

Siuo tyrimu norima iSsiaiskinti visuomeés sveikatos tyrim etinius reikalavimus
Lietuvoje, taip pat norima atskleisti visuonésnsveikatos tyrimuose dalyvaujam tyréju,
tiiamyjy ir bioetikos komiteto ekspertnuomor, kaip jie vertina etikos reikalavimus
keliamus visuomess sveikatos tyrimams. Darbas vyko keliais etapais.

1. I1Sanalizuoti teisiniai dokumentai ir kita litefah lietuviy ir angl kalbomis apie
etikos reikalavimus keliamus visuon@srsveikatos tyrimams. ISsiaiSkinta ir atskleista
Lietuvos bioetikos komiteto veikl

2. SavarankiSkai suzinota Lietuvos bioetikos komitgdeigiausiai problem keliantys
visuomers sveikatos tyrim aspektai. SavarankiSkai suorganizuoti pokalbiai su
Lietuvos bioetikos komiteto darbuotojais.

3. ISsiaiSkinta visuomets sveikatos tyrimus atliekaim tyréjy, dalyvaujasiy tiriamyju
ir bioetikos komiteto ekspert nuomor, kaip jie vertina etikos reikalavimus
keliamus visuomers sveikatos tyrimams. Siam uZdaviniggyvendinti buvo
pasirinktas kokybinis tyrimo metodas, atliekantirtior (conten} analiz, grupinio

interviu: fokusuotos grugs metodika.

Pasirinktas kokybinis tyrimas téld kad norima iSsiaiskinti visuomés sveikatos
tyrimus planuojatiy ir atliekartiy, tyrimuose dalyvaujafiy taip pat Siuos tyrinus
vertinartiy asmen nuomone apie etikos reikalavimus keliamus visuammesveikatos
tyrimams.  Kokybiniais metodais surinkta informacijnepateikia tiksli skatiy ar
priklausomybi;, tafiau jgalina nusakyti tendencijas, éjds, poziirius, suvokimus, patirtis.
ISvados, daromos remiantis kokybine informacijagatiebiti statistiSkai apdorojamos ir
projektuojamos visiems vienos ar kitos grsiatstovams.

Pasak Jonn W. CreswellKpkybinis tyrimas yra suvokimo procesas, kuris grirdziamas
individualiomis metodologinémis zmoniy socialiniy problemy tyrimo tradicijomis.
Tyréjas sukonstruoja kompleksiri , holistinj paveiksh, analizuoja zodzius, iSsamiai
perduoda informanty poziirius bei atlieka tyrima nataralioje aplinkoje” . Kokybinis
tyrimas vyksta natalioje aplinkoje, kur tyrigtojas yra duomanrinkimo instrumentas. Jis
renka informacy zodzi ir paveiksly (vaizdy) pavidalu, analizuoja juos induktyviuidu,
susikoncentruojg dalyviy nuomor, apraso procgsvaizdZzia irjtaigia kalba. Kokybinis
tyrimas yra multimetodas, apimantis interpretgcmatiralistini poziarj i tiriama subjeks.
Tai reiSkia, kad kokybinio tyrimo metodo dalykaiaymnafiralioje aplinkoje, siekiantys
interpretuoti tiriam reiskin tais terminais, kokiaisj jsuvokia zmoas. Kokybinis tyrimas
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apima — atvejodasg tyrima, gyvenimo istori stekgjimo, istorinius, gveikos, vizualinius ir
kitokius tekstus (objektus), kurie apraso (atski@y iprastinius ir probleminius individ
gyvenimo momentus ir reikSmes. Kokybinis tyrimasinap ilgalaik objekto (asmens,
socialires institucijos, mokyklos ar grép ir kt.) tyrima, kurio tikslas — suprasti asnmiefo
elgeg ir jutimus bei fizires, socialigs ir psichologiis aplinkos poveikjam. [14].

Kokybiniam poziiriui badingas siekimas suprasti, kaip individai suvokiadgkina pasaul
ir kaip individualiai kuriamos prasés lemia j; elges.

Kokybinis tyrimas apima tyjo savianaliz ir refleksijp. Refleksija — procesas, per kur
Zmogus paZzysta savo paties psichinius veiksmussiertas. Tai individo astymas apie tai,
kas vyksta jo patiesagioreje. Kokybiniams tyrimams iidinga tygéjo vaidmuo, refleksija,
savianali2 ir kritinis mastymas [27].

Taigi kokybinis tyrimas apilidinamas kaip sistemingas, ne stfktuotas atvejo ar indivigd
grupés, situacijos arjvykio tyrimas nairalioje aplinkoje, siekiant suprasti tiriamuosius
reiSkinius bei pateikti interpretagirholistin ju paaiskinina. [28].

Trumpali apibéziant, kokybinis tyrimas — tai tyrimas naudojardtsirus klausimus individ
ar grupi; suvokimui, poZiriams, nuomoéms, patirtims ar veiklos modeliams tirti.

Fokus grupi metodika remiasi interviu-diskusija, kuris praveds su nedidele
grupe Zzmoni, kuriy tam tikros socialiés charakteristikos panaSios. Gésgudaromos pagal
vienalytiSkumo princip. [29]. Grugse 6-8 respondentai, vadovaujami moderatoriaus
(tyréjo), diskutuoja tam tikra tema. Gréigra ,fokusuota“ trejopai:

- pirma juos visus jungia dalyvavimas visuoreesveikatos tyrimuose,
- antra atskiras grupes vienija vienas bendras ampditiamieji, tygjai,
vertintojai,
- treia interviu siekiama surinkti informaagijviena apibézta tema arba eile
siauresni temy, naudojant vienodus atvirus klausimus.
Fokusuotos grugs tikslas — giliai ir pléiai suprasti nagrigama temn, o ne surinkti
kiekybing informacip, faktus. Fokus grugs savitumas — dalyyibendravimas tarpusavyje,
kurio metu problema ar tema yra svarstoma daugeliiiriy, badingy tai grupei. Paprastai
fokus grupy metu daromi vaizdo ir gargoasSai, kurie ¥liau naudojami analizuojant surirkt
informacijp. Gavus fokusuatgrupiy nariy Zodin sutikima, buvo padarytas garsinjgasas.
Naudotas gassiraSantis konfereneijkomplektas ,,Olympus” DS — 220QraSas ¥liau buvo

pasinaudotas surinktai informacijai analizuoti.
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Sis tyrimas remiasi trij fokusuot, grupiy diskusija-interviu:

VISUOMENES
SVEIKATOS
TYRIMAI
TIRIAM UJU TYREJUY VERTINTOJ U
GRUPE GRUPE GRUPE

1 schema. Tyrime dalyvaujantys tiriamieji.

1. ,Tiriam yjy* grupé - asmenys kurie dalyvavo, dalyvauja ir galitibpotenciaiis
visuomers sveikatos tyrim dalyviai. 8 Zmo#ns: gydytojai, pedagogai, inZinieriai,
studentai.

2. ,Tyr éuy* grupé - asmenys kurie planavo ir atliko visuonsrsveikatos tyrius, patyr
sunkumus gaunant bioetikos komiteto leidin¥ Zmors, pagal darbo siitdarbo
medicinos - 2 Zzmass, vaiky sveikatos — 2 Zmas, higienos instituto — 1 Zmogus,
klinikinés medicinos — 1 Zmogus, kita — 1 Zmogus.

3. .Vertinto] y* grup é - Bioetikos komiteto ekspeyrtgrup. Asmenys kurie yra etatiniai
iSrinkti vienai kadencijai bioetikos komiteto eksia® 6 Zmowrs: gydytojai, filosofali,

etikos specialistai.

Fokusuotos grugs vyko natiralioje aplinkoje® tiriamyuy“ ir ,tyréu* grupiy
diskusijos-interviu pravestos Vilniaus UniversitetMedicinos fakulteto ,vitraZigje"
auditorijoje. ,Vertintoji,, grupés diskusijaivyko Lietuvos bioetikos komiteto pédziy sakje.
Visuy trijy fokusuot; grupiy buvo klausiama to paties pagal sudamenody klausimyr. (A
priedas).

Sio tyrimo atlikimui Lietuvos bioetikos komitetoitiémas rera reikalingas, kadangi
tai yra Visuomegs sveikatos tyrimas pasinaudojant Sociolagityrimy instrumentu -
kokybiniu tyrimu, fokusuotos grupes turinio analiZzTiesiogiai zmogus kaip tiriamasis
nedalyvauja.
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5. Rezultatai ir jy aptarimas

5.1.Visuomerés sveikatos tyrimy koncepcija

Pasinaudojus perskaityta liteied visuomens sveikatos tyrimai buvo apiati kaip:

Biomedicininiai, neklinikiniai tyrimai skirti visaipopuliacijai, o ne vienam individui,

pasizymi tam tikra metodologij

apklausos metodaanketa, interviu;

asmens duomaranaliz;

instrumentinis metoda®ro juckjimo grekio, temperairos, dirvozemio ¥gStingumo
ir kt. matavimai,

intervencinis metodadiriamas kraujas, imama plkiu ar kepen biopsija ieSkoma

tam tikra medziaga ar markeris, (ne gydymas ar gyadgfektyvumo palyginimas.)

Dazniausiai atliekami paplitimo anketiniai tyrim&@ipklausos, asmens duomganaliz, jei

nerenkami asmeniniai duomenys vardas, pavasimens kodas, instrumentiniai tyrimai gali

bari vertinami kaip minimalios rizikos tyrimai.

5.2.Lietuvos bioetikos komitetas (LBEK)

Pasak LBEK darbuotajpagrindires komiteto veiklos sritys yra:

gintt asmen, dalyvaujadiu biomedicininiuose tyrimuose, teises ir atlikti
biomedicininiy tyrimy protokoly mokslire eting ekspertiz, vykdomy tyrimy etine
prieziira.

Sviesti ir informuoti bioetika besidomiius specialistus ir ptaaja visuomer apie
moralines problemas, kylgias modernios sveikatos priaibs kontekste.

konsultuoti tygjus moksliniy darhy atlikimo, etikos reikalavim, teiss klausimais.

LBEK darbuotojai, pagal Sio tyrimo metu suformulmovisuomeis sveikatos tyrim

koncepcij, paskatiavo visus visuomesrs sveikatos tyrimus atliktus nuo 2004.01.01 iki

2006.05.01. Visuomess sveikatos tyrimai sudaro apie 30%uvjger duacd laikotarp atlikty

ir LBEK aprobuot; biomedicininiy tyrimy. Visuomers sveikatos tyrimai priklauso

biomedicininiams tyrimams ir jiems keliami tokietps etiniai reikalavimai kaip ir visiems

biomedicininiams tyrimams. Patys problematiSkiaesikos principai kum sunkiausia

laikytis atliekant tokius tyrimus LBEK darbuotoj@skiria: informuoto asmens sutikimo

principa, konfidencialumo princig taip pat draudimp Nes pagalstatymy turi bati tyréjo ir
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biomedicininy tyrimy uZsakovo civilids atsakomyés draudimas @ galimos Zalos

tilamajam.[1]. Apie draudimo problemas tyrime laaifia nebus.

5.3 LBEK leidimas atlikti visuomenés sveikatos tyrimus

Visos trys grups ,Tirlamuju“, ,Tyréju” ir ,Vertintojy“ turéjo viena bendn nuostad,
jog LBEK leisdamas arba neleisdamas atlikti visunésesveikatos tyrimp yra zmogaus
apsauga. Apsauga tiek tiriajn, kad nebus padaryta Zala jo sveikatai, paZeisigsst bus
uztikrintas asmenirs informacijos konfidencialumas. ®ai (gydytojai) apsidraudzia, jie
gali atsitraukti nuo medicininio tyrimo likti tiktekétojais, duomen vertintojais.

Vieno iS ,Tyreju"* grupés iSsakyta trumpa ir aiSki nuomiokad ,Atliekant visuomeés
sveikatos tyrimus leidimas iS LBEKubnas, nes to reikalauja Lietuvos biomedicinini

tyrimy jstatymas".
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5.3.1. ,Tiriamieji*

Netikéta, bet ne visi tiriamju“ grupés nariai tarp kut medikai, pedagogai,
inZinieriai Zzino kas yra visuomes sveikata ir visuomes sveikatos tyrimai. yJsupratimu
nezino. Informavus moderatoriui apie visuodgisveikad, jos tyrimo kdus ,tiriamieji*
gausiai diskutavo apie savodpair Seimos nat patir visuomers sveikatos tyrimuose.
Dazniausiai tai tdavo anketids apklausos. Daug kam sk juoka vieno IS tiriamyy*
papasakota situacija apie anonimanket elektroniniu pastu. ,Tiriamieji“ nepilnai pasitiki
anoniminiy anket; anonimiSkumu ir konfidencialumu. Daznas atkéegemes | tyréjo
vaidmen atliekant anketines apklausasle, visi moka motyvuotai papasakoti apie atliekam
tyrimg, ne visuomet norisi dalyvauti tyrime]’ uzduotus klausius: Apie LBEK leidin

visuomens sveikatos tyrimams ,tiriaop" grupés nuomoas issiskyé i dvi kategorijas:

Nuomoniy Teiginiali
kategorija

Lietuvos bioetikos | ,,Kad nepazeigt(mano) zmogaus teigi

komiteto leidimas | ,Kad nepadaryf zalos,

reikalingas »100% reikalingas net ir menkiausiems tyrimams sorgmis’,
»Net negalima neetiSkai uzduoti klaugirkad tays nepazemint,
»Jei negausleidimo tavo darbas bus poliklinikos lygio

Lietuvos bioetikos | ,Nemanau, kad visada reikalingas

komiteto leidimas | , Bizna probleny gautt’,

ne visuomet| , Kai tyrimai atliekami ligonidse ar stacionaruose

reikalingas »Jeityrimai atliekami rutininiu tikslt,

»Jei atliekamas skryningas, nes jis ne visuainaveikatos tyrimés
»Jei atliekama anketihapklausa be vardo ir pavasd'.

1 lentet. Nuomoni pasiskirstymasd LBEK leidimo visuome#gs sveikatos tyrimams.

5.3.2. “Tyr éjai

»TYréju” grupéje jawiama neigiama nuostata;Lietuvoje yra jstatymiSk spragy,
kad ir tame pa@iame biomedicininj tyrimy etikosjstatyme®, ,Nevisai teisingai ir plaai
neturim galimylbs atlikti normali; tyrimy, o ieSkom kaip juos apsunkinti, afdti visokiais
reikalavimais.”, ,Kai Zmogus yra nepavadg, kalkéti apie maisto kokybnéera prasnes, nes

pirmiausia jam reikia pavalgyti.“, ,Kai gaisras degniekas negalvoja apie lanyalymy.”.
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.Tyréja“ isreiske aiskn pozicija, kad visuomeés sveikatos LBEK aprobavimasitinas, nes
kitaip savo duomannegalima publikuoti uzsienio ir Lietuvos recenamjose zurnaluose.
Bet aprobavimo tvarka gana griezta ir uztrunka ligiko tarp. Kai kuriems minimalios

rizikos visuomeas sveikatos tyrimams gdi; bati taikoma kitokia aprobavimo tvarka.

5.3.3. “Vertintojai*

~,Mes esam sukurti pagal tradiciSkai susikiose to termino vartosen ir vykdom
Lietuvos Respublikastatymus®,LBEK leidimas, Kazkokiy garantijy tiriamajam neduoda,
bet apsaugo nuo piktnaudziavimo koks buvo antpgsaulinio karo metais®, ,Vis vien
gydytojas yra visa galva aukdu uz pacient ir zaidzia su juo zaidig¥, ,Nes zmogus yra
mirtingas, modernioji visuomémieko daugiau nesugalvoja kaip tiktai pdie teises, o kaip
jas patvirtinti kaip ne aktu“, ,Viskas atsiremiamediko (ty#jo) szZiningung”, ,, Mes esam
jStatymy jstatyti; tokias ézZes, jei kas paglyty alternatyv;..., bet kol kas josdna.”, ,Mes
stengiands, kad maziau pavegjiskilty tiriamiesiems”. LBEK ekspertai pripagta, kad kai
kurie visuomeass sveikatos tyrimai yra minimalios rizikos, jaisga#ma pakenkti taip kaip
gali pakenkti Zmogui tyrimai iSbandant naujas miedis technologijas ar naujus vaistus.
»Mes aiSkiai skiriame retrospektyvinius tyrimus, i&ura maziau pavojingi. Bet visur yra
galimylk¥ pazeist asmens psichirsveikat ir laisve.” LBEK ekspertai sutinka, kad kai
kuriems visuomeis sveikatos tyrimams, tokiems kaip ankétns apklausoms be asmenini
duomen ir be jautriy“ klausimy (,apie seksualingyvenim“), nuomoni vertinimas,
asmens duomenanaliz, be vardo, pavaéd ir asmens kodo, kaiéra intervencijosi

Zmogaus organizgm gakty bati pagreitinta leidimo iSdavimo procach sekretoriato lygyje.

5.4 Etikos principai

Visy triju grupipy nuomone etikos principai kuri sunkiausia laikytis atliekant
visuomerms sveikatos tyrimus apsistojo ties dviem:
1. Konfidencialumo principu,
2. Informuoto sutikimo principu.
Lietuvos bioetikos komiteto darbuotojai taip paskigre biatent Siuos etikos principus.
»TYréju” grupéje nuomow pasiskirst pagal tirianyju darbo srit, pagal prioritet:
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Darbo sritis Etikos principas
Vaiky sveikata Informuoto sutikimo
Darbo medicina Konfidencialumo
Higienos institutas Konfidencialumo Informuoto sutikimo
Klinikin & medicina Informuoto sutikimo

2 lentet. Etikos princim pasiskirstymas pagal ,,&ju“ grupés tiriamyju darbo srit.

Daugiau @mesio Siuo klausimu skiriama ,T§u“ grupei, nes jie dalijosi savo patirtimi ir
patirtais sunkumais planuojant ir atliekant visuoasesveikatos tyrimus.

1.Vaiky sveikatos srityje dirbantys asmenys etikos principus pagadris
suctliojo laipteliais: konfidencialumo ir maziausioslds principai i manymu svarbiausi,

toliau seka informuoto sutikimo principas ir gak#ai didziausia nauda ir Kiti principai.

Konfidencialumas
Maziausia zala

Informuotas sutikimas

Didziausia nauda ir kt.

2 schema. Etikos principai pagal svarb

Taciau kaip sunkiausijvykdyti etikos princip iSkélé informuoto sutikimo problem Nes
pagal LR biomedicinini tyrimy etikos jstatyny vaikai (nepilnamé&ai) priskiriami
pazeidZziamiems asmenims ir informuoto asmens sdikitlikti biomedicinin tyrima duoda
abu tvai ar jstatyminiai nepilnam#o atstovai ir rajono, miesto vaijkteisiy apsaugos
tarnyba [1]. Jei tyrimas yra atliekamas wgikgdymo vietose tai reikalingas ir vaikgdymo
istaigos vadovo sutikimas. Jei vaikai tiriami mologe, i pamok; metu tai jau kiSimasig
Svietimo ir ugdymo procas todl reikalingas dar vienas sutikimas i Svietimo iokslo
ministerijos. Pasirinkus anketis apklausos metadechniskai sugtinga, ngmanoma gauti
IS vaiky tévy ar glokgjuy informuot asmens sutikim nes dalis vaik pamirsta, dvai ar
globéjai uzimti, dirbantys Zmais ne visuomet turi laiko gilinti$ su p vaikais atliekam
visuomens sveikatos tyrimp Dél Siy prieZzasgiy informuoto asmens sutikipngaunama labai
mazai, stringa tyrimasKai kada pagalvoji, ar verta prati“. O poreikis tokiems tyrimams

yra didelis.
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2. Darbo medicinossrityje dirbantys , Tygjai“, teigia, jog jokiy etikos princip
laikytis néra sudtinga: ,Jei pasiryzs atlikti mokslin tyrimg ir esi suplanags savo darbus,
plano laikaisi tai jokiy sunkum neiSkyld. Pastebta, kad latent Sie ,tygjai“ nedag tyrimy
su pazeidziamais asmenimigskyla tik viena asmenénkonfidencialumo principo dilema.
Sakykim, kad tyrimo metu iSadfkjog tiriamasis serga tam tikra liga ir pats apti& nezino.
Pasakyti jam apie tai ar ne. Neinformg@vgali pakenkti zmogunes reikty kuo gretiau

pradeti gydyng.”

3. Higienos instituto darbuotoja dalinossavo disertaciniame darbe isSkilusius
etinius sunkumus. Informacija buvo renkama iS asmambulatorinig korteliy buvo
perziiréta daugiau nei 5000 ambulatorirkorteliy. Vadinasi i$ vig ligoniy reikéjo surinkti
informuotus asmens sutikimusa Ppadaryti praktiSkai ienanoma. Buvdrodyta didet Sio
tyrimo nauda ir informuoto asmens sutikimebereikjo. Ne kiekvienas poliklinikos
vadovas nagjo jsileisti tyrejus. Daugelis teiravosi apie LBEK leid#n
Dar vienas visuomes sveikatos tyrimas buvo darytas kur susikirto teyi&kos principai:
informuotas sutikimas, konfidencialumas, anonimimks. Tirti Zmogs su psichine negalia,
o LR biomedicinini tyrimy etikosistatyme pasakyta, kad asmens, sefigapsichikos liga,
bet galifio samoningai sutikti dalyvauti biomedicininiame tyrimgutikima turi patvirtinti
du liudytojai ir sveikatos prieiros istaigos, kurioje atliekamas biomedicininis tyrimas,
vadovas [1]. Tod apie Si Zmogaus psichinliga turéjo suzinoti dar po du liudininkus. Buvo
daroma anketi#y anonimire anketa, apie kok anonimiSkum kalbam, jei reikalingas
asmens parasasPasak ,tygjos” daugelis Zzmomi nenogjo déti paraso, nes manog tai

pazeidzia anonimiSkumo prineip

4. Kita. Buvo tiriamas ZIV paplitimas kalini tarpe. Pagal at pai LR
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymy, biomedicininiai tyrimai negali Wi atliekami sau
ikalinimo istaigose ar kitose laiéy atmimo vietose esa@mis asmenimis [1]. LBEK
remdamasigstatymu neleido atlikti tokio tyrimo. Tyrimas buyervadintas IS visuomeés
sveikatos (biomedicininio) sociologin tyrima ir sékmingai atliktas. Poreikis tokiems
tyrimams yra didziulisJei kalinys nieko nevéiamas padaro nusikaltiy atsako uz savo
veiksmus katlamas, tai jis atsako uz savo veiksmus savanoraékakydamas anket Be
jokios abejods invazinig tyrimy su kaliniais atlikti negalima - jieana bandomieji triuSiai,

kaip hidavo daroma karo metais konslageriuose*.
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5.4. Visuomenes sveikatos tyrimy samprata

Pradedant diskusija-interviu kiekvigerkarty tiriamieji“, ,tyr ¢jai* ir ,vertintojai“
pasiteiravo apie kokiusibent visuomeés sveikatos tyrimus bus kalbama. Tai rodo, k& n
Lietuvoje vieningos nuomas apibegzties kas ir kokie yra visuomés sveikatos tyrimai.
Kiekvienas supranta savaip, pritaikydamas visudmesveikatos sampratai. Visuongsn
sveikata ir epidemiologija nuolatos greta vienait Kokie yra epidemiologiniai tyrimai
(tyrimo badai, tyrimo objektas, tyrimo metodai) yra aiSkigirasyti tiek lietuwvi, tiek
uzsienio autor. Lietuvoje epidemiologiniai tyrimai kaip ir visu@mes sveikatos tyrimai
priklauso bendrai biomedicinipityrimy grupei. Tarptautiniuose dokumentuose yra aiski
takoskyra tarp biomedicininiir epidemiologini tyrimy, tafiau to negalima pasakyti apie

visuomenrs sveikatos tyrimus.

e Tirlamyjy" grupei apie visuomess sveikatos tyrimus teko papasakoticipm
moderatoriui. Nevisiy (tokiu dauguma) supratimo kas yra visuorgerveikata ir jos
tyrimai. Ar tokie tyrimai gali [ati invaziniai? , Tiriamyu , nuomores iSsiskyé: Vieni
mano, kad kategoriSkai ng& ,ne“. Kiti: , jei nebus gili intervencijg , galima

paziiréti gerkle, paimti tepirel

o ,Tyréju“ grupés nariai savaip apibzia visuomeans sveikatos tyrimus:

“Jei atliekami tyrimai siejasi su sveikata, tai jieyra visuomeass sveikatos tyrimai
»Visame pasaulyje, jei kalbama apie visuoesesveikai tai yra suprantama kad kalbama

apie vig sveikatos sistedf,

» Visuomeas sveikatos tyrimai labai naujawoka, lyginant su epidemiologiniais tyrimajs

» Visuomeas sveikatos tyrimai negalizbi intervenciniai“

.Visq kg apima visuomeis sveikata, jos rodikliai, veiksniai, faktoriai ker jtakoja

visuomess sveikatos iStyrim priezastingump ir pasekmes yra visuomén sveikatos

[en)

tyrimai.”, , Visuomess sveikatos tyrimai galidhi invaziniai tik kaip dalis tyrimo tuo atvej

kai greta infekcin ligy epidemiologija. Invazinis tyrimas patfiantis kazkokia tai priezast

(sukéléjq).“
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»Tai biomedicininiai tyrimai, kurie kalba apie gr@s, grupi situacig. Apibizdina kokios tai
populiacijos dal: pagal gyvenam vielg, amzi;, lyt;, sveikatos #kle (visuomess sveikatos

individy grupes). Visuomeds sveikatos tyrimai galidti intervenciniai.”

»,Visuomess sveikatos tyrimai gali i labai jvairis: intervenciniai, epidemiologinial,

poziiriy, jvairiausi eksperimentiniai (labai gis), ekspozicijos, aplinkos, bioteggdyrimai.”

»Natiralu, kad visuomeis sveikatos tyrimai sugretinami su epidemiologmigyrimais.

visuomess sveikatos - susijsu paplitimo tyrimais ne su kakiai medicinini; priemoniy

taikymu sveikatai pagerinti.”

3 schema. Visuomeén sveikatos tyrim apibeztys

e |S diskusijos su ,vertintof grupe galima buvo suprasti, kad jie taip pat netu
vieningos nuomos apie visuomesrs sveikatos tyrimus. Jie nuolat pavyzdzius
pateikdavo i$ Klinikini, medicininiy tyrimy puss ir labai daznai kalba nukrypdavo
butent apie klinikinius tyrimus. O tiesiogiai paklass iSsisuko nuo atsakymorTai

vadovlinis klausimas.
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6. ISvados ir pasiillymai

6.1. ISvados:

. Biomedicininiai tyrimai gali [aiti suprantami pl&aja prasme ir apimti daugahokslo
sriciu ne vien tik medicia, o taip pat ir socialinius mokslus, biolagijinZinerif,
visuomenrs sveikai ir kitus mokslus kur dalyvauja Zmogus. Visuoreersveikatos
tyrimai pagal Lietuvos Respublikos biomedicimintyrimy etikos istatyms,
priskiriami biomedicininiams tyrimams ir jiems taii tokie patys etikos
reikalavimai kaip ir visiems kitiems biomedicininia tyrimams.

. Atliekant visuomegs sveikatos tyrimus svarbiausi etiniai principaa:ymformuoto
asmens sutikimas ir konfidencialumo principas. S#amdas taip pat patvirtino ir
bioetikos komiteto darbuotojai.

. ,Tirilamuyjy” grupés asmenys mano jog etiniai reikalavimai keliamintéalicininiams
tyrimams, o tuo pau ir visuomers sveikatos tyrimams apsaugo juos nuo galimos
zalos asmens sveikatai. Kai kuriems visuoésesveikatos tyrimams, tokiems kaip
anonimires anketigs apklausos bioetikos komiteto leidimo neéaik

. ,Tyréjai“ teigia jog atliekant minimalios rizikos visuamés sveikatos tyrimus, etiniai
reikalavimai per griezti. Atliekant tyrimus su pa&aamais asmenim (vaikais ar
psichiniais ligoniais) sunku gauti informuoto asmesutikimy taip pat laikytis
konfidencialumo principo.

. yVertintoju" grupé teigia, kad vykdo Lietuvos Respublikgstatymus. Apsaugo
tilamuosius asmenis nuo galimos Zalos sveikatatyd® mano jog, kai kuriems
minimalios rizikos visuomess sveikatos tyrimams gdi biti supaprastinta leidimo
iISdavimo procetra sekretoriato lygyje.

. Lietuvosistatymai, vado&liai, monografijos nepateikia visuomensveikatos tyrim
savokos apib&zimo, toctl kiekvienas tyéjas interpretuoja savaip.

. Kartais sunku atskirti mokslinius klinikinius tyris nuo mokslini neklinikiniy

tyrimu.
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6.2 Pasiilymai:

. Visi visuomerts sveikatos tyrimaikuriuose dalyvauja zmeés, naudojami zmoni
asmeniniai duomenys (vardas, pavardasmens kodas), atliekamos invasin
procediros turi kiti aprobuoti Lietuvos bioetikos komiteto.

Minimalios rizikos visuomets sveikatos tyrimams tokiems kaip anoniésin
anketires apklausos, asmeninduomem analizs be vardo, pavaéd, asmens kodo,
instrumentiniai tyrimai (oro tempefabs matavimas ir pan.) ity bati supaprastinta
aprobavimo tvarka.

Reikalinga Lietuvoje vieningai, visiems suprantarapibgzti visuomers sveikatos
tyrimy savoka.

Reikétuy Lietuvos Respublikos biomedicininityrimy etikos jstatyme 5 straipsnis.
PazeidZziami asmenys, 2 punktas kuris sako, kaghddaininiai tyrimai negali i
atliekami su ikalinimo jstaigose ar kitose laiss atmimo vietose esdiais
asmenimis. Pakeisti: Su jkalinimo jstaigose ar kitose laigés atmimo vietose
esartiais asmenimis galima atlikti tik minimalios rizikovisuomegas sveikatos
tyrimus.

. Supaprastinti informuoto asmens sutikimo gavimocedira atliekant anonimines
anketines apklausas.

. Sviesti pl&iaja visuomene visuomes sveikatos klausimais.
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PRIEDAI:

A PRIEDAS

Klausimynas ,Tiriam yjy“, ,Tyr éu“ir ,Vertintoj y“ grup éms apie
Visuomenes sveikatos tyrimy etinés prieziiros problematika. Visoms trims grupems

vienodas.

Klausimynas:

1. Kodeél visuomerts sveikatos tyrimams reikalingas bioetikos komiletdimas?

2. Kada atliekant visuomen sveikatos tyrimus nereikia gauti bioetikos kotoite
leidimo?

3. Kokiy etikos princip sunkiausia laikytis atliekant visuomensveikatos tyrimus?

4. Kodél manot kad,isu pamiretas principas opiausia problema atliekant Siuos
tyrimus?

5. Gal galit apiladinti (apibezti) kas yra visuomeis sveikatos tyrimas?

6. Arvisuomerts sveikatos tyrimai galiti intervenciniai?



