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Dalyko anotacija: 
Dalyko tikslai: 

1. Supažindinti studentus su biomedicininių tyrimų etikos istorija, jos 
nagrinėjama problematika ir biomedicininių tyrimų etikos reikalavimais.  

2. Suteikti žinių apie svarbiausius tarptautinius ir nacionalinius biomedicininius 
tyrimus reglamentuojančius teisinius bei etikos dokumentus ir jų nuostatas. 

3. Ugdyti gebėjimą kritiškai vertinti įgytąją informaciją bei pritaikyti ją 
analizuojant etikos požiūriu problemiškus atvejus praktikoje.  

Tematika. 
1. Biomedicininių tyrimų etikos istorija, etinės priežiūros atsiradimas ir 
raida. Neetiški tyrimai su žmonėmis. Svarbiausi tarptautiniai tyrimų etikos 
dokumentai. Biomedicininių tyrimų etikos komitetų vaidmuo. 
 
2. Biomedicininių tyrimų etikos principai.  Asmens autonomija ir informuoto 
asmens sutikimas. Rizikos ir naudos pusiausvyra bei paskirstymas. “Minimalios 
rizikos” samprata. Tiriamųjų atrinkimo tyrimui ir jų gerovės apsaugos problema. 
Žalos, patirtos dalyvaujant tyrime, atlyginimas. Teisingumo ir konfidencialumo 
(asmens duomenų apsaugos) principai biomedicininiuose tyrimuose. Tiriamųjų teisė 
į privatumą ir konfidencialumas biomedicininių tyrimų kontekste. Vaizdo ir garso 
įrašų naudojimo biomedicininiuose tyrimuose etinės problemos.  
 
3. Biomedicininio tyrimo samprata. Tyrimų su žmonėmis rūšys. Biomedicininio 
tyrimo, medicinos praktikos bei “eksperimentinio gydymo” skirtis. Terapinio ir 
neterapinio tyrimo skirtis. 
 
4. Biomedicininių tyrimų metodai ir jų etiniai aspektai. Atsitiktinės atrankos ir 
placebo naudojimo, aklo ir dvigubai aklo tyrimo metodo taikymo etinės problemos. 
„Klinikinės pusiausvyros“ (equipoise) problema. Nulinė hipotezė. Biomedicininių 
tyrimų su sveikais savanoriais etinės problemos. 
 



5. Informuoto asmens sutikimas dalyvauti biomedicininiuose tyrimuose. 
Galima  įtaka paciento dalyvavimo tyrime savanoriškumui bei informacijos 
supratimui. Informuoto asmens sutikimo reikalavimo praktinio taikymo problemos. 
Tyrimai, kuriuos leidžiama atlikti negavus informuoto asmens sutikimo. Informuoto 
asmens sutikimo dalyvauti tyrimuose gavimo besivystančiose šalyse problema. 
Mokslinio tyrimo ir gydymo skirties nesupratimo problema (therapeutic 
misconception). Apgaulės problema atliekant elgsenos tyrimus. 
 
6. Biomedicininių tyrimų su pažeidžiamų asmenų grupėmis etiniai aspektai. 
Pažeidžiamų asmenų grupės samprata. Biomedicininiai tyrimai su 
institucionalizuotais asmenimis ir su asmenimis, nekompetentingais duoti 
informuoto asmens sutikimą. Biomedicininių tyrimų su psichikos ligomis sergančiais 
asmenimis ir vaikais etiniai aspektai. Ribiniai kompetencijos duoti informuoto 
asmens sutikimą atvejai. Teisingumo problema, atliekant biomedicinius tyrimus 
besivystančiose šalyse. 
 
7. Visuomenės sveikatos tyrimai ir jų etinės problemos. Tyrėjų atsakomybė 
tiriamiesiems epidemiologiniuose tyrimuose. Visuomenės informavimo apie 
vykdomus tyrimus etinės problemos. Tarptautinių medicinos mokslų organizacijų 
tarybos (Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS)) 
Tarptautinės epidemiologinių tyrimų etikos gairių principai. 
 
8. Žmogaus klonavimo, embriono kamieninių ląstelių tyrimų etiniai 
aspektai: tyrimų tikslų ir taikomų metodų etiškumo klausimas. Embriono bei 
vaisiaus tyrimai ir jų etinės bei teisinės problemos.  
 
9. Biomedicininių tyrimų su žmogaus biologine medžiaga ir genetinių 
tyrimų etinės problemos. Tyrimų su žmogaus biologine medžiaga reikalavimai 
Lietuvoje ir Europoje. Informuoto asmens sutikimo klausimas tyrimuose su 
žmogaus biologine medžiaga. Biobankų veiklos principai ir etinės problemos. 
Žmogaus audinių komercializavimo klausimas. Nacionaliniai genomo tyrimai: 
Islandijos, Estijos pavyzdžiai. Genetiniai tyrimai ir jų etinės problemos. Didelės 
apimties elektroninės duomenų bazės („big data“) ir asmens privatumo apsauga. 
 
10. Interesų konfliktai biomedicininiuose tyrimuose. Interesų konflikto 
samprata. Interesų konflikto įtaka pasitikėjimui mokslu. Veiksniai, sudarantys 
sąlygas piktnaudžiavimui tyrimų dalyviais. Nesąžiningumo ir aplaidumo moksle 
sampratos ir atvejai. Mokslinių darbų autorystės teisės ir etika. Biomedicininių 
išradimų patentavimo klausimas. 
 
11. Biomedicininių tyrimų etikos komitetai. Biomedicininių tyrimų etikos 
komiteto sudarymo ir veikimo principai.  Komitetų statusas, funkcijos ir sudėtis: 
skirtingų šalių modeliai. Šių modelių privalumai ir trūkumai. Biomedicininių tyrimų 
etinės priežiūros sistema Lietuvoje. 
 
12. Klinikinių vaistinio preparato tyrimų etiniai klausimai. Klinikinių vaistinio 
preparato tyrimų fazės ir susijusios etinės problemos. Geros klinikinės praktikos 
taisyklės. Europos Sąjungos Klinikinių tyrimų Reglamentas. 
 
 



13. Biomedicininių tyrimų etinis reglamentavimas Lietuvoje. Lietuvos 
Respublikos biomedicininių tyrimų įstatymo reikalavimai. 
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