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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL NEDIDEL] NEPAGEIDAUJAMA LAIKINA POVEIK] TIRIAMOJO SVEIKATAI
KELIANCIU BIOMEDICININIU TYRIMU METODU SARASO PATVIRTINIMO

2014 m. gruodzio 31 d. Nr. V-1483
Vilnius

Vadovaudamasis 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr.2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, 69 straipsnio 1 dalimi ir Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 12 straipsnio 3! dalimi:

1. Tvirtinu Nedidelj nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianciy
biomedicininiy tyrimy metody sarasa (pridedama).

2.Nustatau:

2.1. Siuos klinikinio tyrimo su medicinos priemone metody pripazinimo kelianciais
nedidelj nepageidaujamg laiking poveik] tiriamojo sveikatai kriterijus:

2.1.1. konkretaus klinikinio tyrimo tiriamosios medicinos priemonés naudojimo trukmé;

2.1.2. naudojimo vieta;

2.1.3. veikimo charakteristikos ir pobudis;

2.1.4. metodo taikymo daznis;

2.1.5. tiriamyjy amziaus grupg;

2.1.6. tiriamyjy liga (-0S) ir sveikatos sutrikimas (-ai);

2.2. kad regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai informuoja Lietuvos bioetikos
komitetg Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus nustatyta tvarka apie pagal jy kompetencijg
priimtus motyvuotus sprendimus:

2.2.1. laikyti intervencinius biomedicininiy tyrimy metodus, kurie néra nurodyti $iuo
isakymu patvirtintame Nedideli nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianciy
intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody saraSe (toliau — SaraSas), kelianCiais nedidelj
nepageidaujama laiking poveiki tiriamojo sveikatai;

2.2.2. laikyti intervencinius biomedicininiy tyrimy metodus, nurodytus Sarase, kelianciais
didesnj nei nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai,

2.2.3. laikyti intervencinius biomedicininiy tyrimy metodus nekelian¢iais rizikos tiriamojo
sveikatai.

3. Pavedu Lietuvos bioetikos komitetui ir Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos pagal kompetencija ne reciau kaip
karta per 5 metus perzitiréti Nedidel; nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianciy
biomedicininiy tyrimy metody sarasg ir prireikus parengti ir pateikti Sveikatos apsaugos ministerijali
Sio sgraSo pakeitimo projekta.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=21791ce0487d11ec992fe4cdfceb5666

Sveikatos apsaugos ministré Rimanté Salasevicitté



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2014 m. gruodzio 31 d.

isakymu Nr. V-1483

(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
Ministro 2021 m. lapkricio 18 d.

jsakymo Nr. V-2628

redakcija)

NEDIDEL] NEPAGEIDAUJAMA LAIKINA POVEIKI] TIRIAMOJO SVEIKATAI
KELIANCIU BIOMEDICININIU TYRIMU METODU SARASAS

1. Nedidelj nepageidaujamg laiking poveik] tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy
biomedicininiy tyrimy, i§skyrus Klinikinius tyrimus su medicinos priemone, metody sgrasas:

1.1. Biomedicininio tyrimo tikslu atliekamos proceduros, kai nezymiai pazeidziamas
audiniy ir (ar) organy vientisumas ir kurioms atlikti reikia ne daugiau nei vietin€s nejautros,
arba procediiros, kai asmens sveikatos priezitiros tikslais atlieckamos chirurginés operacijos ar
invazinés ir (ar) intervencinés procediiros metu paimamas papildomas audinio, lgsteliy ar
organizmo skys¢io éminys:

1.1.1. kraujo éminio paémimas punktuojant pir§to, kulno, ausies kauSelio kapiliara,
iSskyrus kraujo éminio paémimg i§ suaugusiojo naudojant savikontrolei skirtas medicinos
priemones;

1.1.2. kraujo éminio paémimas punktuojant perifering veng i§ sveiko suaugusiojo
(18skyrus nésc¢ig moterj), sverianCio ne maziau kaip 50 kg, paimant ne daugiau kaip 550 ml
kraujo per 8 savaites, 0 i$ kity suaugusiyjy ir vaiky — ne daugiau kaip 3 ml/1 kg kiino svorio per
8 savaites;

1.1.3. papildomo kraujo éminio paémimas asmens sveikatos prieziiros tikslais atliktos
kraujagyslés punkcijos ir (ar) kateterizacijos metu i§ sveiko suaugusiojo (iSskyrus néscig
moterj), sverian¢io ne maziau kaip 50 kg, paimant nuo 20 ml kraujo per 24 val., taCiau ne
daugiau kaip 550 ml kraujo per 8 savaites, i$ kity suaugusiyjy ir vaiky — nuo 0,3 ml/1 kg kiino
svorio per 24 val., ta¢iau ne daugiau kaip 3 ml/1 kg kiino svorio per 8 savaites;

1.1.4. papildomo kraujo éminio paémimas asmens sveikatos prieziiros tikslais atliktos
kraujagyslés punkcijos ir (ar) kateterizacijos metu paimant mazesnj kraujo kiekj, nei nurodyta
1.1.2 papunktyje, bet atliekant kateterio praplovima ar antikoaguliacija;

1.1.5. nedidelio papildomo audinio, lgsteliy ar organizmo skys€io éminio paémimas
chirurginés operacijos ar kitos invazinés ir (ar) intervencinés procediiros, atliekamos asmens
sveikatos priezitiros tikslais, metu (pvz., papildomo pleuros ertmés punktato, papildomos
audinio biopsijos paémimas endoskopijos metu);

1.1.6. pavirSiniy dariniy, odos, poodinio audinio, raumens biopsija.

1.2. Biomedicininio tyrimo tikslu atlieckamos kiino anatominés struktiiros, organy
sistemos ir (ar) jos funkcijy stebésenos procediiros, atlickamos nepazeidziant audiniy ir (ar)
organy vientisumo, kuriy metu naudojamos jonizuojanciaja spinduliuote skleidziancios
medicinos priemonés:

1.2.1. rentgenografija;

1.2.2. dvisrauté radioabsorbcijometrija (DXA).

1.3. Biomedicininio tyrimo tikslu atliekamos kiino anatominés struktiiros, organy
sistemos ir (ar) jos funkcijy stebésenos procediiros, atlickamos nepazeidziant audiniy ir (ar)
organy vientisumo, kai kiinas, organy sistemos ir (ar) jo funkcijos yra veikiamos medicinos
priemonémis (iSskyrus Nedidelj nepageidaujamag laiking poveik] tiriamojo sveikatai kelian¢iy



intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody saraso 1.2 papunktyje nurodytas medicinos
priemones) ne daugiau kaip vidutiniu intensyvumu pagal tiriamojo amziy, svorj bei jo sveikatos
bikle:

1.3.1. bendroji tyrimo procedira — magnetinio rezonanso tomografija (be kontrasto);

1.3.2. nervy sistemos tyrimo proceduros:

1.3.2.1. sensoriniy (pvz., klausos, regos, somatosensoriniai) sukeltyjy potencialy tyrimas,
iSskyrus atvejus, kai procediira atlickama suaugusiajam, kuris neserga epilepsija, turin¢iam tai
patvirtinant] medicinos dokumenta;

1.3.2.2. elektroencefalografija funkciniais testais (pvz., naudojant garsa, Sviesg ir
hiperventiliacijg), iSskyrus atvejus, kai procediira atlieckama suaugusiajam, kuris neserga
epilepsija, turin¢iam tai patvirtinantj medicinos dokumentg;

1.3.3. klausos ir regos tyrimo procediiros:

1.3.3.1. optiné koherentiné tomografija;

1.3.3.2. tonometrija;

1.3.3.3. kontaktiné pachimetrija;

1.3.3.4. elektroretinografija;

1.3.3.5. fluoroscenciné angiografija;

1.3.4. sirdies ir kraujagysliy sistemos tyrimo procediira — kardiopulmoninis fizinio kriivio
tyrimas, iSskyrus atvejus, kai procediira atlickama suaugusiajam, kuris neserga Sirdies ir
kraujagysliy sistemos ir kvépavimo sistemos ligomis, turiniam tai patvirtinant] medicinos
dokumenta.

1.4. Biomedicininio tyrimo tikslu atlickami odos ar gleiviniy méginiai (funkciniai testai),
kuriy metu galima nedidelé laikina vietiné odos ar gleivinés reakcija (pvz., paraudimas,
patinimas) ir kai procedurai atlikti reikia ne daugiau kaip vietinés nejautros:

1.4.1. odos méginys su autologiniu serumu;

1.4.2. fotolopy testas;

1.4.3. odos lopo (aplikacinis) méginys;

1.4.4. odos diirio méginys;

1.4.5. akies pavirSiaus dazymas diagnostiniais dazais.

1.5. Biomedicininio tyrimo tikslu atlieckamos procediiros, kuriy metu paimami organizmo
i8skyry ir (ar) nuograndy €miniai, turint sgalytj su oda ar gleivinémis, kai Sis sglytis gali sukelti
tik nedidele laiking vieting odos ar gleivinés reakcija (pvz., paraudima, nedidelj patinimg) ir kai
procediirai atlikti reikia ne daugiau kaip vietinés nejautros:

1.5.1. gleiviniy nuograndy paémimas, iSskyrus nuograndy paémimg nuo nosiaryklés
gleivinés pavirSiaus suaugusiajam;

1.5.2. akies pavirSiaus éminio paémimas.

1.6. Kiti intervenciniai biomedicininiy tyrimy, i$skyrus klinikinius tyrimus su medicinos
priemone, metodai, kuriuos Lietuvos bioetikos komitetas, iSduodamas leidimg atlikti
biomedicininj tyrimg ar iSduodamas pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
liudijimg, arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodamas leidimg atlikti
biomedicininj tyrima, motyvuotu sprendimu pripazista kelianciais nedidel] nepageidaujamag
laiking poveikj tiriamojo sveikatai.

2. 1.1-1.5 papunkCivose nurodyti intervenciniai biomedicininiy tyrimy metodai
nelaikomi kelianciais nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai, jei Lietuvos
bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, atsizvelgdamas i
konkretaus biomedicininio tyrimo metu imamo audinio, lasteliy ar organizmo skys¢io éminio
kiekj, metodo taikymo daznj, tiriamyjy amziaus grupe, tiriamyjy liga (-as) ar kitas aplinkybes,
galin¢ias daryti jtakg metodo poveikiui tiriamyjy sveikatai, nusprendZia, kad to biomedicininio



tyrimo tiriamiesiems ar jy grupei Sie metodai laikomi kelianciais didesnj nei nedidel;
nepageidaujamg laiking poveik] tiriamojo sveikatai.

3. Nedideli nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianciy klinikiniy
tyrimy su medicinos priemone metody sarasas:

3.1. klinikinio tyrimo su medicinos priemone tikslu atliekamos procediiros, kuriy metu
naudojamos neturin¢ios sglyCio su tiriamuoju arba turinfios salytj tik su nepazeista oda
neaktyvios neinvazinés tiriamosios medicinos priemonés (iSskyrus skirtas kraujo, organizmo
skysCiy, lasteliy ar audiniy, kity skys¢iy ar dujy perneSimui ar saugojimui, kad jie galéty biiti
perpilami, jvedami ar jstumiami j organizma, bei skirtas zmogaus audiniy ar lasteliy, kraujo,
kity organizmo skys¢iy ar kity j organizmg numatomy implantuoti ar jvesti skys¢iy biologinei
ar cheminei sudéciai pakeisti);

3.2. klinikinio tyrimo su medicinos priemone tikslu atlickamos procediros, kuriy metu
naudojamos neaktyvios neinvazinés tiriamosios medicinos priemongs, turincios salyt] su
pazeista oda arba gleivine ir kurios yra skirtos naudoti kaip mechaninis barjeras eksudaty
kompresijai ar absorbcijai;

3.3. klinikinio tyrimo su medicinos priemone tikslu atlickamos procediiros, kuriy metu
naudojamos invazinés tiriamosios medicinos priemonés, naudojamos kiino angose, iSskyrus
chirurgines invazines medicinos priemones, kurios neskirtos jungti prie aktyviosios medicinos
priemongs arba kurios skirtos naudoti trumpati;

3.4. klinikinio tyrimo su medicinos priemone tikslu atlickamos procediiros, kuriy metu
naudojamos aktyviosios terapinés tiriamosios medicinos priemonés, iSskyrus atvejus, kai Siy
tiriamyjy medicinos priemoniy charakteristikos yra tokios, kad jos gali tiekti energijg Zzmogaus
organizmui arba ja keistis su Zmogaus organizmu potencialiai pavojingu biidu, atsizvelgiant }
energijos pobudj, tankj ir patekimo vieta;

3.5. klinikinio tyrimo su medicinos priemone tikslu atlickamos procediros, kuriy metu
naudojamos diagnostikai ir stebésenai skirtos aktyviosios tiriamosios medicinos priemongs,
iSskyrus skleidzianias jonizuojancigja spinduliuote, magnetinio rezonanso prietaisus,
medicinos priemones, skirtas pavaizduoti radioaktyviyjy preparaty pasiskirstymg in vivo, ar
medicinos priemones, kurios yra specialiai skirtos gyvybiSkai svarbiems fiziologiniams
parametrams stebéti, o §iy parametry svyravimo pobidis yra toks, kad svyravimas galéty kelti
tiesioginj pavojy pacientui, pvz., Sirdies veiklos, kvépavimo, centrinés nervy sistemos veiklos
pavojus;

3.6. klinikinio tyrimo su medicinos priemone tikslu atliekamos proceduros, kuriy metu
naudojama tiriamoji programiné jranga, skirta teikti informacijai, kuri naudojama sprendimams
priimti diagnozavimo ar gydymo tikslais, iSskyrus atvejus, kai tokie sprendimai turi poveikj,
kuris gali sukelti mirtj arba nepataisomg tiriamojo sveikatos biiklés pablogéjimg, arba rimtg
tiriamojo sveikatos biiklés pablogéjima, arba dél kurio gali prireikti chirurginés intervencijos;

3.7. klinikinio tyrimo su medicinos priemone tikslu atlieckamos procediros, kuriy metu
naudojama tiriamoji programiné jranga, skirta fiziologiniams procesams stebéti, iSskyrus
atvejus, jei ji skirta stebéti gyvybiskai svarbiems fiziologiniams parametrams, kai $iy parametry
svyravimo pobiudis yra toks, kad svyravimas galéty kelti tiesioginj pavojy tiriamajam.

4. Klinikinio tyrimo su medicinos priemone metodai, nurodyti 3 punkte, nelaikomi
kelianciais nedidelj nepageidaujamag laiking poveikj tiriamojo sveikatai, jei Valstybine
akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir
Lietuvos bioetikos komitetas, atsizvelgdami ] konkretaus klinikinio tyrimo tiriamosios
medicinos priemonés naudojimo trukme, naudojimo vieta, veikimo charakteristikas ir pobudj,
metodo taikymo daznj, tiriamyjy amziaus grupe, tiriamyjy liga (-as) ir sveikatos sutrikimg (-
us), nusprendzia, kad to klinikinio tyrimo su medicinos priemone tiriamiesiems ar jy grupei Sie
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metodai laikomi kelianciais didesni nei nedidelj nepageidaujama laiking poveik] tiriamojo
sveikatai.

Papildyta priedu:
Nr. V-2628, 2021-11-18, paskelbta TAR 2021-11-18, i. k. 2021-23875

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-694, 2018-06-11, paskelbta TAR 2018-06-14, i. k. 2018-09863

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. gruodzio 31 d. jsakymo Nr. V-1483 , Dél Nedidelj
nepageidaujamg laiking poveik] tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody saraso
patvirtinimo* pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-2628, 2021-11-18, paskelbta TAR 2021-11-18, i. k. 2021-23875

Deél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. gruodzio 31 d. jsakymo Nr. V-1483 | Dél Nedidelj
nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sgraso
patvirtinimo* pakeitimo
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