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Dalyko anotacija:

Dalyko tikslai:
1. Supazindinti studentus su biomedicininiy tyrimy etikos istorija, jos
nagrinéjama problematika ir biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimais.
2. Suteikti ziniy apie svarbiausius tarptautinius ir nacionalinius biomedicininius
tyrimus reglamentuojancius teisinius bei etikos dokumentus ir jy nuostatas.
3. Ugdyti gebéjima kritiSkai vertinti jgytajg informacijg bei pritaikyti jq
analizuojant etikos poziliriu problemiskus atvejus praktikoje.

Tematika.

1. Biomedicininiy tyrimy etikos istorija, etinés prieziuros atsiradimas ir
raida. NeetiSki tyrimai su zZmonémis. Svarbiausi tarptautiniai tyrimy etikos
dokumentai. Biomedicininiy tyrimy etikos komitety vaidmuo.

2. Biomedicininiy tyrimy etikos principai. Asmens autonomija ir informuoto
asmens sutikimas. Rizikos ir naudos pusiausvyra bei paskirstymas. “Minimalios
rizikos” samprata. Tiriamuyjy atrinkimo tyrimui ir jy gerovés apsaugos problema.
Zalos, patirtos dalyvaujant tyrime, atlyginimas. Teisingumo ir konfidencialumo
(asmens duomeny apsaugos) principai biomedicininiuose tyrimuose. Tiriamuyjy teisé
i privatumg ir konfidencialumas biomedicininiy tyrimy kontekste. Vaizdo ir garso
irasy naudojimo biomedicininiuose tyrimuose etinés problemos.

3. Biomedicininio tyrimo samprata. Tyrimy su Zmonémis risys. Biomedicininio
tyrimo, medicinos praktikos bei “eksperimentinio gydymo” skirtis. Terapinio ir
neterapinio tyrimo skirtis.

4. Biomedicininiy tyrimy metodai ir jy etiniai aspektai. Atsitiktinés atrankos ir
placebo naudojimo, aklo ir dvigubai aklo tyrimo metodo taikymo etinés problemos.
»Klinikinés pusiausvyros" (equipoise) problema. Nuliné hipotezé. Biomedicininiy
tyrimy su sveikais savanoriais etinés problemos.




5. Informuoto asmens sutikimas dalyvauti biomedicininiuose tyrimuose.
Galima jtaka paciento dalyvavimo tyrime savanoriSkumui bei informacijos
supratimui. Informuoto asmens sutikimo reikalavimo praktinio taikymo problemos.
Tyrimai, kuriuos leidziama atlikti negavus informuoto asmens sutikimo. Informuoto
asmens sutikimo dalyvauti tyrimuose gavimo besivystanciose Salyse problema.
Mokslinio tyrimo ir gydymo skirties nesupratimo problema (therapeutic
misconception). Apgaulés problema atliekant elgsenos tyrimus.

6. Biomedicininiy tyrimy su pazeidziamy asmeny grupémis etiniai aspektai.
Pazeidziamy asmeny  grupés  samprata. Biomedicininiai  tyrimai  su
institucionalizuotais asmenimis ir su asmenimis, nekompetentingais duoti
informuoto asmens sutikimg. Biomedicininiy tyrimy su psichikos ligomis serganciais
asmenimis ir vaikais etiniai aspektai. Ribiniai kompetencijos duoti informuoto
asmens sutikimg atvejai. Teisingumo problema, atliekant biomedicinius tyrimus
besivystanciose Salyse.

7. Visuomenés sveikatos tyrimai ir jy etinés problemos. Tyréjy atsakomybe
tiriamiesiems epidemiologiniuose tyrimuose. Visuomenés informavimo apie
vykdomus tyrimus etinés problemos. Tarptautiniy medicinos moksly organizacijy
tarybos (Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS))
Tarptautinés epidemiologiniy tyrimy etikos gairiy principai.

8. 2mogaus klonavimo, embriono kamieniniy Iasteliy tyrimy etiniai
aspektai: tyrimy tiksly ir taikomy metody etiSkumo klausimas. Embriono bei
vaisiaus tyrimai ir jy etinés bei teisinés problemos.

9. Biomedicininiy tyrimy su Zmogaus biologine medziaga ir genetiniy
tyrimy etinés problemos. Tyrimy su Zzmogaus biologine medziaga reikalavimai
Lietuvoje ir Europoje. Informuoto asmens sutikimo klausimas tyrimuose su
zmogaus biologine medziaga. Biobanky veiklos principai ir etinés problemos.
Zmogaus audiniy komercializavimo klausimas. Nacionaliniai genomo tyrimai:
Islandijos, Estijos pavyzdziai. Genetiniai tyrimai ir jy etinés problemos. Didelés
apimties elektroninés duomeny bazés (,big data™) ir asmens privatumo apsauga.

10. Interesy konfliktai biomedicininiuose tyrimuose. Interesy konflikto
samprata. Interesy konflikto jtaka pasitikéjimui mokslu. Veiksniai, sudarantys
salygas piktnaudziavimui tyrimy dalyviais. Nesgziningumo ir aplaidumo moksle
sampratos ir atvejai. Moksliniy darby autorystés teisés ir etika. Biomedicininiy
iSradimy patentavimo klausimas.

11. Biomedicininiy tyrimy etikos komitetai. Biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto sudarymo ir veikimo principai. Komitety statusas, funkcijos ir sudétis:
skirtingy Saliy modeliai. Siy modeliy privalumai ir trikumai. Biomedicininiy tyrimy
etinés prieziliros sistema Lietuvoje.

12. Kilinikiniy vaistinio preparato tyrimy etiniai klausimai. Klinikiniy vaistinio
preparato tyrimy fazés ir susijusios etinés problemos. Geros klinikinés praktikos
taisyklés. Europos Sajungos Klinikiniy tyrimy Reglamentas.




13. Biomedicininiy tyrimy etinis reglamentavimas Lietuvoje. Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy jstatymo reikalavimai.
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