PATVIRTINTA
2022 m. birzelio 23 d.
LSU Senato posédyje,

protokolo Nr.8

LIETUVOS SPORTO UNIVERSITETO BIOMEDICININIU MOKSLINIU TYRIMU
ATITIKTIES TYRIMU ETIKAI KOMITETO VEIKLOS NUOSTATAI

1. BENDROSIOS NUOSTATOS

1.1. Lietuvos sporto universiteto (toliau — LSU) Biomedicininiy moksliniy tyrimy atitikties tyrimy
etikai komiteto (toliau — Komitetas) steigéjas — LSU.

1.2.  Komitetas yra Lietuvos sporto universiteto Senato patvirtintas organas, kuris suteikia
patvirtinima del moksliniy tyrimy atitikties etikos reikalavimams.

1.3. Savo veikloje Komitetas vadovaujasi Universiteto Statutu, Universiteto moksliniy tyrimy
atitikties pagrindiniams tyrimy etikos principams nuostatomis, Universiteto akademinés etikos
kodeksu, Lietuvos respublikos biomedicininiy tyrimy etikos ir kitais jstatymais bei S$iais
nuostatais.

1.4. Pagrindinés sgvokos

1.4.1. Bioetikos reikalavimai — Lietuvos Respublikos ir tarptautiniuose teisés aktuose bei etikos
kodeksuose jtvirtinti etikos reikalavimai, taikomi teikiant sveikatos priezifiros paslaugas ir
atliekant biomedicininius tyrimus.

1.4.2. Biomedicininiai tyrimai — biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo tiriamaisiais
metodais, kuriuo siekiama plétoti mokslo Zinias apie Zmogaus sveikata, ligas, jy diagnostika,

gydyma ar profilaktika.
1.4.3. Informuoto asmens sutikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime (toliau — asmens sutikimas
dalyvauti tyrime) — savanori$kas, aiSkus, samoningas raSytinis sutikimas dalyvauti

biomedicininiame tyrime.

1.4.4. Klinikiniai tyrimai — biomedicininiai tyrimai su gyvais Zmonémis, i§skyrus klinikinj tyrima
su medicinos priemone.

1.4.5. Tyréjas — biomedicininj tyrimg atliekantis fizinis asmuo.

1.4.6. Tiriamasis — asmuo, dalyvaujantis biomedicininiame tyrime.

1.4.7. Asmuo, kuris dél sveikatos biiklés negali biiti laikomas gebanciu protingai vertinti savo
interesus, — pilnametis asmuo, teismo pripazintas neveiksniu sveikatos prieziliros srityje ar
ribotai veiksniu sveikatos prieziiiros srityje, arba pilnametis asmuo ar santuoka sudargs
nepilnametis asmuo, ar teismo pripazintas visiskai veiksniu (emancipuotu) nepilnametis
asmuo, kurio sveikatos biiklé neleidZia jam vertinti savo interesy ar trukdo juos vertinti
protingai.

2. KOMITETO TIKSLAS, TEISES IR PAREIGOS

2.1. Komiteto tikslas — teikti atitikties biomedicininiy moksliniy tyrimy etikai vertinima,
vykdomy LSU pirmosios ir antrosios pakopos studijy programose ir baigiamuosiuose
bakalauro bei magistro darbuose.

2.2. Komitetas turi teise:

2.2.1. bendradarbiauti su kitomis Lietuvos ir tarptautinémis bioetikos institucijomis;

2.2.2. teikti pasitlymus LSU Senatui dél komiteto sudéties ir nuostaty keitimo.

2.2.3. 1 posédzius kviesti ekspertus;

2.2.4. svarstomu klausimu kviesti suinteresuotus atstovus, isklausyti jy nuomong;

2.2.5. gauti informacijg susijusig su tyrimu bei jo atlikimu, reikalingg Komiteto darbui.

2.3. Komiteto pareigos:



2.3.1. informuoti moksliniy tyrimy vykdytojus apie priimtus sprendimus;
2.3.2. konsultuoti moksliniy tyrimy vykdytojus biomedicininiy tyrimy etikos klausimais;
2.3.3. suteikti bioetikos leidimus studentams del moksliniy tyrimy atitikties tyrimy etikai.

3. KOMITETO SUDETIS IR VALDYMAS

3.1.  Komiteto sudeétis:

3.1.1. Komitetas sudaromas i§ 9 biomedicinos mokslo laipsnj turinéiy nariy, LSU studijy
programy komitety deleguoty atstovy.

3.1.2. Komiteto nariu renkamas LSU studijy programos (reabilitacijos, biologijos, visuomenes
sveikatos, pasiekimy sporto, laisvalaikio sporto studijy krypties) atstovas, mokslininkas,
vykdantis biomedicininés krypties mokslinius tyrimus.

3.1.3. Komitetg Studijy ir mokslo komisijos teikimu tvirtina LSU Senatas 5 metams.

3.2.  Komiteto valdymas:

3.2.1. Komitetui vadovauja ir posédziams pirmininkauja pirmininkas, kuris iSrenkamas
komiteto nariy per pirmajj posedj paprasta balsy dauguma.

3.2.2. Komitetas tvirtina pirmininko sitlomg pavaduotoja bei sekretoriy. Pirmininko
pavaduotojas pavaduoja pirmininka, kai $is negali atlikti savo pareigy (i8vykus, susirgus,
ar del kity priezas¢iy negali vykdyti savo funkcijy). Sekretorius protokoluoja Komiteto
posédzius, parengia dokumentus, pirmininko pavedimu atlieka kitas Komiteto darbo
organizavimo funkcijas.

3.2.3. Komiteto posédziai kvie¢iami pagal poreikj — gavus konkrety prasyma. Komiteto nariai gali
dalyvauti posédyje ir virtualiu budu ir balsavima pateikti LSU informacinéje sistemoje.

3.2.4. Komitetas svarsto tik tuos pra§ymus, kurie pateikti kartu su nustatytos formos paraiska ir
pateikti LSU informacinéje sistemoje. Komitetas, nustates pateikty dokumenty trikumus,
juos nurodo ir gali teikti sililyma i$ naujo svarstyti artimiausiame posédyje.

3.2.5. Komitetas privalo i8nagrinéti gauta praSyma, priimti sprendimg ir rastu atsakyti pareikéjui
ne véliau kaip per 30 darbo dieny (nejskaiéiuojant vasaros atostogy laikotarpio).

3.2.6. Nutarimai priimami komiteto nariy balsy dauguma, o balsams pasiskirs¢ius lygiomis dalimis
— lemia Komiteto pirmininko pozicija.

4. KOMITETO SPRENDIMAI

4.1. Komiteto sprendimai priimami, atsizvelgiant | tai, kad tyrimai gali buti atliekami, jei:

4.1.1. yra tyrimy moksliné ir praktiné verte;

4.1.2. uztikrinta tirlamojo interesy apsauga bei informacijos apie tiriamajj konfidencialumas;

4.1.3. gautas savanoriskas tiriamojo asmens sutikimas dalyvauti tyrime;

4.1.4. rizika ir nepatogumai, kuriuos gali patirti tiriamasis, yra ne didesni negu biomedicininio
tyrimo nauda. Klinikiniy tyrimy atveju tiriamasis gali negauti pagal jprasta kliniking
praktikg taikomos asmens sveikatos priezitros tik tokiu atveju, kai pagal jprastg kliniking
praktikg taikomos asmens sveikatos prieziiros efektyvumas nejrodytas ir rizika bei
nepatogumai, kuriuos gali patirti tiriamasis, yra ne didesni negu biomedicininio tyrimo
nauda, arba kai tokios asmens sveikatos priezidros netaikymas nekelia pavojaus tiriamojo
sveikatai;

4.1.5. to nedraudzia kiti jstatymai.

4.2. Leidimui tyrima atlikti gali turéti jtakos i$orinés aplinkybés, kai norima tirti paZeidZiamus

asmenis. PaZeidZiami asmenys - tai asmenys, kuriy sutikimui dalyvauti tyrime gali turéti jtakos

iSorinés aplinkybés ar kurie i§ dalies ar visiskai nesugeba apginti savo interesy.

Pazeidziamais asmenimis laikoma:

4.2.1. asmenys, kurie del sveikatos biiklés negali biiti laikomi gebanciais protingai vertinti savo
mnteresus;



4.2.2. nepilnameciai;

4.2.3. studentai, jei jy dalyvavimas tyrime susijes su studijomis;

4.2.4.asmenys, gyvenantys globos jstaigose;

4.2.5 kariai jy tikrosios karinés tarnybos metu;

4.2.6.sveikatos priezitiros jstaigy, kuriose atlickamas tyrimas, darbuotojai, pavaldis tyrejui.

4.2.7.nuteistieji esantys jkalinimo jstaigose.

4.2.8. komitetas motyvuotu sprendimu gali pripazinti (priskirti) ir kity asmeny grupes

pazeidziamaisasmenimis.

4.3, Siekiant uztikrinti tiriamojo interesy apsaugg, tyrimai atliekami tik tada, kai:

4.3.1. tyrimo negalima pakeisti kitu tyrimu, kur Zmonés nebiity tiriami;

4.3.2. gautas savanori$kas asmens sutikimas;

4.4, Tyrimus su pazeidziamais asmenimis leidziama atlikti tik tada, kai tokj tyrima galima atlikti

tik su pazeidZiamais asmenimis ir yra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniame

tyrime tiriamajam duos tiesioginés naudos, kuri bus didesné negu su klinikiniu tyrimu susijusi
rizika ir nepatogumai;

4.5. Dél asmens, kuris dél sveikatos buiklés negali biti laikomas geban¢iu protingai vertinti savo
interesus, dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens sutikima dalyvauti tyrime duoda asmens
sutuoktinis, jeigu asmuo yra nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripazZintas
neZinia kur esan¢iu ar sutuoktiniai gyvena skyrium, — vienas i§ asmens tévy (jteviy) arba vienas
i§ pilnamec¢iy vaiky (jvaikiy), arba, kai asmuo yra teismo pripaZintas neveiksniu, — jo globéjas,
arba, kai asmens veiksnumas apribotas, — jo riipintojas (toliau — kitas asmens sutikimg dalyvauti
tyrime turintis teise duoti asmuo) ir sveikatos prieZitiros jstaigos, kurioje atliekamas tyrimas,
vadovas.

4.6. Jeigu tiriamasis yra nepilnametis:

4.6.1. asmens sutikimg atlikti tyrimg duoda abu tévai.

4.6.2. jei tévai gyvena skyriumi, bitinas abiejy tévy sutikimas (iSskyrus: mires, neveiksnus,

teismo paskelbtas dingusiu be Zinios, apribota tevy valdZia).

4.6.3. jei vaikui nustatyta globa, turi buti informuotas vaiky teisiy apsaugos skyrius; asmens

sutikimg atlikti tyrimg duoda jstatyminiai nepilnamecio atstovai.

4.6.4. tiriamojo asmens sutikima, jei yra nepilnametis.

4.6.5. Vaikas iki 12 mety apie biomedicininj tyrimg informuojamas ZodZiu. Vaiko informavimo

procesas apraSomas biomedicininio tyrimo dokumentuose. Vaikui iki 12 mety gali buti

pateikiama ir pritarimo dalyvauti biomedicininiame tyrime forma, kurios tekstas ir iliustracijos
pritaikytos atitinkamo amziaus ir gebéjimy vaikui.

4.6.6. Vaiko iki 12 mety nuomonés iSklausymo procesas bei vaiko nuomoné apraSomi

biomedicininio tyrimo dokumentuose. Vienas i§ vaiko atstovy pagal jstatymg patvirtina parasu,

kad vaiko nuomoné buvo isklausyta.

4.6.7. Jeigu vaikas nuo 12 mety supranta jam pateikta informacija ir sutinka dalyvauti

biomedicininiame tyrime, jis pasirado pritarimo dalyvauti biomedicininiame tyrime forma.

4.6.8. Pries duodamas sutikimg, 3is asmuo jam suprantama forma pasira$ytinai informuojamas

apie tyrimo tiksla, plang, taikomus metodus, taip pat apie:

4.6.8.1. numatoma tyrimo naudg tiriamajam;

4.6.8.2. tiriamojo teises, galimg rizikg bei nepatogumus, kuriuos tiriamajam gali sukelti tyrimas;

4.6.8.3. tiriamojo teise atdaukti rastu asmens sutikima dalyvauti tyrime bet kuriuo metu, suteikiant

informacijg apie tokio tyrimo nutraukimo pasekmes;

4.6.8.4. informacijos konfidencialumo garantijas.

4.7. Informacija, gauta atlickant tyrimg ar kitus asmeninio pobtidZio faktus yra konfidenciali.

4.8. Informacija, gauta atliekant tyrima, apie tiriamojo asmeninio pobudzio faktus nelaikoma

konfidencialia ir gali bti paskelbta be tiriamojo asmens sutikimo, jei paskelbus tokig informacijg

nebus galima identifikuoti tiriamojo.



S. BAIGIAMOJI DALIS

5.1. Sie nuostatai kei¢iami ar papildomi, Komitetas reorganizuojamas arba likviduojamas LSU
Senato nutarimu.

W =
Senato pirmininkas Vidas Bruzas

Senato sekretorius ; / — Kristina Bradauskiené
oy e



1 priedas

(Prasyma pateikusio pagrindinio tyréjo vardas ir pavarde)
PRASYMAS
LIETUVOS SPORTO UNIVERSITETO BIOMEDICININIU MOKSLINIU TYRIMU ATITIKTIES
TYRIMU ETIKAI KOMITETUI

DEL LEIDIMO ATLIKTI BIOMEDICININ] TYRIMA ISDAVIMO

20 M. e, men ........... d.

Tyrima atliks (pagrindinio (-iy) tyréjo (-y) vardas (-ai), pavardé (-€s)

PRIDEDAMA:

Paraiska bioetikos komitetui.

Vardas, pavarde Parasas



2 priedas

LIETUVOS SPORTO UNIVERSITETO
BIOMEDICININIU MOKSLINIY TYRIMU
ATITIKTIES TYRIMU ETIKAI KOMITETUI

Parai$kos Nr.:

Pateikimo data:

1. TYRIMO PAVADINIMAS

2. TYREJAI

a) INFORMACIJA APIE TYRIMO VADOVA

Vardas ir pavardé

Pareigos

Darbovieté (institutas, laboratorija, katedra)

Telefonas:

El. adresas:

b) INFORMACIJA APIE KITUS TYRIMO TYREJUS

Vardas ir pavarde

Pareigos

Darbovieté (institutas, laboratorija, katedra)

Vardas ir pavarde

Pareigos

Darbovieté (institutas, laboratorija, katedra)

3. PLANUOJAMO TYRIMO PRADZIA

PLANUOJAMO TYRIMO PABAIGA

4. TYRIMO PAGRINDIMAS

Data:

Data:

Tyrimo tikslas ir uzdaviniai. Tyrimo turinys ir darbo planas (tyrimo metodai, tiriamieji,

aparatira).




5.AR TYRIME DALYVAUS PAZEIDZIAMI ASMENYS

e nepilnameciai Taip [_|Ne []
e asmenys, gyvenantys globos jstaigose Taip [[]Ne []
e asmenys, kurie dél sveikatos biiklés negali biiti laikomi

gebandiais protingai vertinti savo interesus; Taip [ JNe []
e studentai, kuriy dalyvavimas tyrime susijes su studijomis Taip [_|Ne []
e kariai jy tikrosios karinés tarnybos metu Taip [_JNe []
e darbuotojai, pavaldus tyréjui Taip [_|Ne []
o Kiti Taip [_|Ne []

(jradykite):

6. TIRIAMUJU SUTIKIMAS
a) Paaidkinkite kaip bus gaunamas tiriamyjy informuotas sutikimas.

Pastaba. Pridékite tiviamyjy informavimo, tiriamyjy informuoto sutikimo formgq (jeigu bus
naudojamay).

b) Ar bus naudojama apgaulé informuojant tiriamuosius apie tyrima? Taip ] Ne[]

Jeigu TAIP, paaiskinkite kokia apgaulés forma bus naudojama. Kaip ir kuomet bus apie apgaule
informuojami tiriamieji ir kokia forma ir kas tai padarys

7. ANONIMISKUMAS IR KONFIDENCIALUMAS

a) Ar tiriamiesiems bus uztikrintas anonimiskumas?  Taip [_|Ne []
b)  Ar tiriamiesiems bus uZtikrintas konfidencialumas? Taip [_|Ne []

Paaiskinkite kaip bus uZtikrinamas tiriamyjy anonimiskumas ir duomeny konfidencialumas tyrimo
atlikimo metu ir jam pasibaigus.

8. TYRIMO RIZIKA
Ar tyrime galima rizika tiriamiesiems? Taip[ ] Ne []

Jeigu TAIP, nurodykite kokia galima rizika tyrimo dalyviams ir kaip ketinate jg sumazinti, kokiy
priemoniy imtis nutikus nelaimingiems atsitikimams




9. TYREJO PASIZADEJIMAS

Suprantu, kad Sioje parai¥koje pateikiama informacija yra konfidenciali ir bus naudojama tik Lietuvos
Sporto Universiteto Biomedicininiy moksliniy tyrimy atitikties tyrimy etikai komiteto veikloje vertinant
tyrima ir priimant sprendimg dél jo atitikimo tyrimy etikos reikalavimams. Paraikoje pateikiama
informacija nebus naudojama jokiais kitais tikslais be mano sutikimo.

Garantuoju, jog:
e Kad Sioje paraiskoje pateikiama informacija yra pakankama ir teisinga ir prisiimu pilng atsakomybg
Uz ja.

e Atsiradus pakeitimams tyrime susijusiems su tyrimy etika apie juos informuosiu Lietuvos Sporto
Universiteto Biomedicininiy moksliniy tyrimy atitikties tyrimy etikai komiteta.

Tyrimo projekto vadovo vardas ir pavarde, parasas
Tyrimo tyréjo vardas ir pavardé, parasas

Data:




