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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

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

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

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo (2014 m.
birzelio 26 d. jstatymo Nr. XI1-981 redakcija) 11 straipsnio 3 dalimi, taip pat siekdama
uZztikrinti vienodg intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody vertinimo praktika:

1. Tvirtinu Nedidel; nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai
kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sarasg (pridedama).

2. Nustatau, kad regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai informuoja
Lietuvos bioetikos komiteta Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus nustatyta tvarka apie
pagal jy kompetencija priimtus motyvuotus sprendimus:

2.1. laikyti intervencinius biomedicininiy tyrimy metodus, kurie néra nurodyti $iuo
jsakymu patvirtintame Nedidel; nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianciy
intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sarase (toliau — Sarasas), kelian¢iais nedidelj
nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai;

2.2. laikyti intervencinius biomedicininiy tyrimy metodus, nurodytus SaraSe,
kelianc¢iais didesnj nei nedidel] nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai;

2.3. laikyti intervencinius biomedicininiy tyrimy metodus nekelianéiais rizikos
tiriamojo sveikatai.

3. Pavedu Lietuvos bioetikos komitetui ne reciau kaip kartg per 5 metus
perziiréti SaraSg ir prireikus parengti ir pateikti Sveikatos apsaugos ministerijai Saraso
pakeitimo projekta.

4. Nustatau, kad $is jsakymas jsigalioja 2015 m. sausio 1 d.

v —

Sveikatos apsaugos ministré Rimanté SalaSevicite



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

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

NEDIDEL] NEPAGEIDAUJAMA LAIKINA POVEIK] TIRIAMOJO SVEIKATAI
KELIANCIU INTERVENCINIU BIOMEDICININIU TYRIMU METODU SARASAS

1. Nedidel; nepageidaujama laiking poveik] tiriamojo sveikatai keliantys intervenciniai
biomedicininiy tyrimy metodai:

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

1.1.1. kraujo éminio paémimas punktuojant pirsto, kulno, ausies kauselio kapiliarg ar
perifering veng i$ sveiko suaugusiojo (iSskyrus néscig moterj), sverian¢io 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;

1.1.2. papildomo kraujo éminio paémimas asmens sveikatos prieZiiiros 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., tafiau 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., taciau ne daugiau kaip 3 ml 1 kg kiino svorio per 8 savaites;

1.1.3. papildomo kraujo éminio paémimas asmens sveikatos priezitiros tikslais atliktos
kraujagyslés punkcijos ir (ar) kateterizacijos metu paimant mazesnj kraujo kiekj nei nurodyta
1.1.2 punkte, bet atlickant kateterio praplovimg ar antikoaguliacija;

1.1.4. nedidelio papildomo audinio, lgsteliy ar organizmo skysCio éminio paémimas
chirurginés operacijos ar kitos invazinés ir (ar) intervencinés procediros, atlickamos asmens
sveikatos priezitros tikslais, metu (pvz., papildomo pleuros ertmés punktato, papildomos
audinio biopsijos paémimas endoskopijos metu);

1.1.5. pavir$iniy dariniy, odos, poodinio audinio, raumens biopsijos paémimas.

1.2. Biomedicininio tyrimo tikslu atliekamos kiino anatominés struktiiros, organy
sistemos ir (ar) jos funkcijy stebésenos proceduros, atlickamos nepaZeidZiant audiniy ir (ar)
organy vientisumo, kuriy metu naudojami jonizuojanc¢ig spinduliuote skleidziantys medicinos
prietaisai:

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, atliekamos nepazeidziant audiniy ir (ar)
organy vientisumo, Kai kiinas, organy sistemos ir (ar) jo funkcijos yra veikiamos medicinos
prietaisais (i8skyrus Nedidel] nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianciy
intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody saraSo (toliau — Sgrasas) 1.2 papunktyje nurodytus
medicinos prietaisus) ne daugiau kaip vidutiniu intensyvumu pagal tiriamojo amziy, svorj bei
jo sveikatos biikle:

1.3.1. Bendrosios tyrimo procediiros:

1.3.1.1. magnetinio rezonanso tomografija (be kontrasto);



1.3.1.2. bioimpedansinis kiino sudéties tyrimas.

1.3.2. Kvépavimo sistemos tyrimo procediiros:

1.3.2.1. plauciy talpy tyrimas;

1.3.2.2. difuzinés plauciy gebos tyrimas.

1.3.3. Nervy sistemos tyrimo procediiros:

1.3.3.1. sensoriniy (pvz., klausos, regos, somatosensoriniai) sukeltyjy potencialy tyrimas;

1.3.3.2. kognityviniy sukeltyjy potencialy tyrimas;

1.3.3.3. motoriniy sukeltyjy potencialy tyrimas;

1.3.3.4. elektroencefalografija funkciniais testais (pvz., naudojant garsa, S$viesg ir
hiperventiliacijg).

1.3.4. Klausos ir regos tyrimo procediiros:

1.3.4.1. optiné koherentiné tomografija;

1.3.4.2. tonometrija;

1.3.4.3. kontaktiné pachimetrija;

1.3.4.4. elektroretinografija;

1.3.4.5. fluoroscenciné angiografija.

1.3.5. Sirdies ir kraujagysliy sistemos tyrimo procediira — kardiopulmoninis fizinio kriivio
tyrimas.

1.4. Biomedicininio tyrimo tikslu atlickami odos ar gleiviniy méginiai (funkciniai testai),
kuriy metu galima nedidel¢ 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 atlickamos procediiros, kuriy metu paimami organizmo
iSskyry ir (ar) nuograndy éminiai turint sglytjsu oda ar gleivinémis, kai $is sglytis gali sukelti tik
nedidele laiking vieting odos ar gleivinés reakcija (pvz., paraudimg, nedidelj patinimg) ir kai
procediirai atlikti reikia ne daugiau kaip vietinés nejautros:

1.5.1. odos, gleiviniy nuograndy paémimas;

1.5.2. akies pavirSiaus éminio paémimas.

1.6. Kiti intervenciniai biomedicininiy tyrimy metodai, kuriuos Lietuvos bioetikos
komitetas, iSduodamas leidimg atlikti biomedicininj tyrimg ar iSduodamas pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimg, arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos
komitetas, iSduodamas leidimg atlikti biomedicininj tyrimg, motyvuotu sprendimu pripazjsta
kelianc¢iais nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai.

2. Saraso 1.1-1.6 papunkc¢iuose 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,
galinias daryti jtakg metodo poveikiui tiriamyjy sveikatai, nusprendzia, kad to biomedicininio
tyrimo tiriamiesiems ar jy grupei Sie metodai laikomi kelianciais didesni nei nedidelj
nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai.
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