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Lietuvos populiacijos ir retyjy ligy biobankas

TRUMPAI

Kas yra Biobankas?

Biobankas — tai mokslo infrastruktdra, kurioje tvarkomi Zmoniy biologiniai éminiai
ir sveikatos informacija. Sie duomenys naudojami diagnostikos tyrimy, epidemiologiniy bei
farmaciniy tyrimy plétrai, visuomenés sveikatingumo sekimui, skaitmeniniy sveikatos
technologijy vystymui bei plataus spektro biomedicininiy tyrimy vykdymui.

Kas yra biologiniai éminiai, éminiai ir sveikatos informacija?

e Biologiniai éminiai — tai medZiaga, imama i§ gyvo ar mirusio Zmogaus kiino,
pavyzdziui, kraujas, Slapimas, odos gabalélis ar plaukai.

e Sveikatos informacija — tai jvairis duomenys apie jusy sveikatos bukle, ligas,
ju priezastis, gydymaq, eigq, paveldimumaq ir kiti socioekonominiai, taip pat su sveikata,
gyvenimo bidu, susije veiksniai.

Kaip vyksta dalyvavimas Biobanko veikloje?

Dalyvavimas yra savanoriskas ir galimas tik pasirasius Dalyvio sutikimq dalyvauti
Biobanko veikloje. Jisy éminiai ir sveikatos informacija bus tvarkomi neribotq laikg arba iki
tol, kol nuspresite atsaukti sutikimg.

Konfidencialumo uZztikrinimas
Visa informacija apie Biobanko dalyvius yra konfidenciali — mokslininkai ar tyréjai
neturi prieigos prie jisy tapatybe identifikuojanciy duomeny.

Jusy teisés

Kaip Biobanko dalyvis, turite teise suzinoti, kokiuose moksliniuose tyrimuose buvo
panaudoti jasy éminiai ir/ar sveikatos informacija. Taip pat, jums idreiSkus pageidavimg,
tyrimy metu gaunama sveikatai svarbi informacija, ji gali bati pateikta jusy Seimos
gydytojui arba jums asmeniskai.

INFORMACIJA APIE DALYVAVIMA BIOBANKO VEIKLOJE

Kvie€iame jus prisijungti prie Lietuvos populiacijos ir retyjy ligy biobanko, jkurto
Vilniaus universiteto Medicinos fakultete (toliau — Biobankas).

Dalyvavimas Biobanko veikloje yra visiskai savanoriskas. Pries pasirasydami
sutikimq, skirkite laiko susipaZinti su Sia informacija, kad galétuméte priimti apgalvotg
sprendimq.

Pasirasydami sutikimq, jus suteikiate leidimg naudoti savo biologinius éminius ir
sveikatos informacijg moksliniuose tyrimuose. Mums svarbu, kad jis aiskiai suprastuméte
savo indélj, Biobanko veiklos tikslus, dalyvavimo sqlygas, galimg naudg bei rizikq. Si
informacija padés priimti sprendimg be abejoniy.

Adresas: Zaliyjy eZery g. 2, Vilnius https://biobankas.mf.vu.lt/
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Jei turite klausimy ar nesuprantate kurio nors termino, batinai kreipkités j Biobanko
darbuotojus. Prie§ priimdami sprendimq, taip pat galite pasitarti su Seimos nariais,
draugais ar gydytoju.

Kas yra Biobankas ir koks jo tikslas?

Lietuvos populiacijos ir retyjy ligy biobankas — tai Vilniaus universiteto Medicinos
fakulteto padalinys, skirtas kaupti biologinius éminius ir sveikatos informacijq is$ Lietuvos
gyventojy, jskaitant retomis ligomis sergané&ius ¥mones. Sie biologiniai éminiai ir sveikatos
informacija yra labai vertingi sveikatos moksliniams tyrimams, kurie padeda gerinti
sveikatos prieziurq.

Lietuvos populiacijos ir retyjy ligy biobankas yra Nacionalinio biobanko dalis. Sio
tinklo partneriai apima Vilniaus universiteto ligonine Santaros klinikas, Nacionalinj vézio
institutg, Inovatyvios medicinos centrg, Lietuvos sveikatos moksly universitetqg bei Kauno
klinikas. Biobankas siekia gerinti ligy diagnostikg, gydymaq ir prevencijq.

Biobanke saugomi biologiniai éminiai ir sveikatos informacija gali buti naudojami
tiek Lietuvos, tiek uZsienio mokslininky atliekamuose tyrimuose, vadovaujantis asmens
duomeny apsaugq reglamentuojanéiais teisés aktais, gavus teisés akty numatytus
moksliniy tyrimy vykdymui reikalingus bioetikos leidimus. Biobankas veikia kaip duomeny
biblioteka — mokslininkai i§ akademiniy ir komerciniy jstaigy (universitety, farmacijos
jmoniy ir kt.) gali naudotis sukauptais éminiais ir sveikatos informacija, uZuot kiekvienam
tyrimui ieSkoje naujy dalyviy. Savo tyrimy metu gautais rezultatais jie taip pat gali prisidéti
prie Biobanko duomeny praturtinimo, taip didinant éminiy verte mokslo srityje.

Turédamas placiq biologiniy éminiy ir sveikatos duomeny baze, Biobankas suteikia
galimybe vykdyti didesnio masto, patikimesnius ir jvairesnius mokslinius tyrimus, prisideda
prie medicinos mokslo bei inovacijy vystymosi. Mokslininkai, analizuodami iuos duomenis,
gali nustatyti naujus ligy rizikos veiksnius, kurti naujus sveikatos gerinimo budus,
diagnostikos ir gydymo metodus, taip pat naujus vaistus ar ligy prevencijos priemones.

Kadangi ateityje gali bati iSvystytos naujos technologijos, Siandien negalime
tiksliai numatyti, kaip bus naudojami jlsy éminiai ar sveikatos informacija. Tadiau galimi
pavyzdZiai yra naujy vaisty kdrimas ir diagnostikos metody, tokiy kaip COVID-19
diagnostiniai testai, tobulinimas.

Juasy dalyvavimo svarba Biobanke

Prisidédami prie Biobanko veiklos, jis svariai remiate biomedicinos mokslo
pazangq. Sutikdami dovanoti savo biologinius éminius ir pasidalinti sveikatos informacija,
padedate kurti naujus sveikatos stiprinimo, ligy prevencijos, diagnostikos ir gydymo
metodus.

Kodél jus kvie¢iamas dalyvauti?
KvieCiame dalyvauti visus Lietuvoje nuolatos gyvenancius Zmones, nepriklausomai
nuo sveikatos buklés. Jaunesni nei 18 mety asmenys gali dalyvauti tik jei sutikimq dalyvauti

dalyvavimo, prasome kreiptis telefonu, nurodytu Biobanko interneto svetainéje.

Kas jvyks, jei sutiksite dalyvauti?

Jei nuspresite dalyvauti Biobanko veikloje ir savo norq iSreiksite uZsiregistruojant
Biobanko internetinéje platformoje arba atvykstant j Biobankgq, Biobanke jums bus sukurta
asmeniné paskyra, kurios pagalba galésite teikti informacijg Biobankui uZpildant
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klausimynus bei galésite pateikti prasymqg gauti informacijg apie savo sveikatos
informacijos ir biologiniy éminiy panaudojimg Biobanko veikloje: pavyzdziui, kokiais
bldais, kokiuose tyrimuose buvo panaudoti jisy éminiai ar sveikatos informacija, taip pat
gauti sveikatai svarbig tyrimy informacijg. Paskyra bus skirta tik jisy asmeniniam
naudojimui ir nebus viesa; informacijqg galésite gauti ir rastu kreipdamiesi j Biobankq.

Kokie bus pirmieji Zingsniai?

Norédami dalyvauti, turésite atvykti j Biobankg, kur uZtruksite iki 1 valandos. Sio
vizito metu aptarsime dalyvavimo sqlygas, pasirasysite sutikimq, uzpildysite klausimyng ir
galésite pasirinkti, kokius éminius norite perduoti Biobankui.

e Anketa apie sveikatqg ir jtakg sveikatai darandius veiksnius: prasysime
uzpildyti klausimyngq, tai uztruks apie 25-30 minuéiy.

e Kiano rodikliy matavimai: atliksime kraujo spaudimo, Ggio, svorio ir kity
rodikliy matavimus.

e Biologiniai éminiai: sutikus dalyvauti Biobanko veikloje, jusy gali buti prasoma
duoti kraujo i§ venos. Si procediira utruks apie 5-15 minugiy. Kai kuriais atvejais galime
paprasyti ir kity biologiniy éminiy, pvz., odos, seiliy, Slapimo ar kity éminiy.

e Duomeny atnaujinimas: prasysime leisti rinkti ir atnaujinti jisy sveikatos
informacijg i§ medicininiy jrasy, Gyventojy registro, sveikatos draudimo sistemos
(SVEIDRA), Elektroninés sveikatos paslaugy sistemos (ESPBI IS) ir kity registry. Informacija
bus renkama tol, kol jasy éminiai bus Biobanke arba iki kol atSauksite sutikimq.

Tam tikrais atvejais gali bati prasoma suteikti papildomy éminiy, pavyzdziui, odos
fibroblasty (nedidelio odos gabalélio) arba audiniy éminiy, likusiy po medicininiy
procediry. JUs turésite galimybe pasirinkti, kuriuos éminius sutinkate duoti Biobankui.

Kokia informacija ir éminiai saugomi Biobanke?

Biobanke bus saugomi Sie asmens duomenys, surinkti su jasy sutikimu:

e Jusy pateikta informacija: atsakymai | klausimynus apie sveikatq, jprodius,
mitybq, gyvenimo budqg, Seimos narius, jy sveikatos bikle, ligas, mirties prieZastis ir pan.

e Tyrimy rodikliai: duomenys, tokie kaip kraujo spaudimas, Ggis, svoris ir kt.

e Sveikatos informacija: duomenys i$§ pagrindiniy Lietuvos registry ir
informaciniy sistemy, jskaitant Gyventojy registrq, Elektroninés sveikatos paslaugy ir
bendradarbiavimo infrastruktiros informacine sistemq (ESPBI IS), sveikatos draudimo
sistemq ir kitus registrus. Jei $i informacija néra prieinama registruose ar sveikatos
priezilros jstaigose, jos galima paprasyti ir i kity teiséty Saltiniy.

Biologiniai éminiai: Biobanke bus saugomi jisy $lapimo, kraujo plazmos ir serumo
éminiai, DNR ir RNR iSskirti i$ kraujo kraujo Igstelés, odos fibroblastai, seilés bei kity audiniy
biopsijos, kuriuos sutikote duoti Biobankui.

Biobanko kaupiamy ir saugomy duomeny valdytojas yra Vilniaus Universitetas
(juridinio asmens kodas 211950810).
Biobanko adresas: Zaliyjy Ezery g. 2, Vilnius.
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Nauda dalyvaujant Biobanko veikloje

Prisidédami prie Biobanko veiklos, jlis padedate visuomenei, prisidedate prie
mokslo pazangos, vaisty kirimo ir diagnostikos bei ligy gydymo ir prevencijos metody
k@rimo ir tobulinimo.

Biobankas taip pat gali suteikti tiesioginés naudos. Atliekant mokslinius tyrimus,
gali paaiskéti jusy sveikatai svarbi informacija. Jei jus sutiksite, Biobankas perduos Sig
informacijg jums ar jasy Seimos gydytojui, kad galétuméte laiku imtis prevenciniy
priemoniy dél sveikatos sutrikimy, kurie kelia pavojy gyvybei ar gali sukelti ilgalaikj
nejgalumaq. Taip pat turésite teise gauti visq apie Jus Biobanke per ilgq laikotarpj sukauptg
iSsamig moksline informacijg apie Juasy sveikatq ir susijusius faktorius, kuri gali buti
naudinga Jusy gydymui ir/ar diagnostikai.

Kur bus naudojami jisy duomenys?
Apie tyrimus, kuriuose buvo panaudoti jlsy biologiniai éminiai ir sveikatos
informacija turésite teise suZinoti rastu kreipiantis j Biobankg.

Rizika dalyvaujant Biobanko veikloje

Invaziniy procedury padariniai: jei sutiksite duoti kraujo éminius, procediros metu
galite jausti lengvq durio skausmaq. Retais atvejais gali atsirasti kraujosruva ar labai retais
atvejais — silpnumo pojatis. Jei sutinkate duoti odos éminj, galite jausti nestipry skausmaq,
galimq kraujosruvq, o Zaizdai uZgijus gali likti nedidelis (apie 2-3 mm) randelis.

Psichologinis poveikis: jei iSreiskéte norq asmeniskai gauti asmens sveikatai
svarbg informacijg paaiskéjusig moksliniy tyrimu metu, galite patirti nerimo ar streso dél
ateities, taciau Si informacija gali bati naudinga tolimesnei jasy sveikatos priezidrai.

Duomeny apsaugos uztikrinimas: rizika, kad jusy éminiai ar sveikatos informacija
baty netinkamai panaudoti, yra minimali. Biobanke jdiegta patikima asmens duomeny
apsaugos sistema, siekiant uztikrinti jasy duomeny saugumaq ir konfidencialumg.

Zalos atlyginimas: Bet kokia turtiné ar neturtiné Zala, patirta dalyvaujant
Biobanko veikloje, atlyginama pagal Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai
atlyginimo jstatyma.

Prieiga prie éminiy ir sveikatos informacijos

Biobankas yra atsakingas uz éminiy ir sveikatos informacijos konfidencialumo
iSsaugojimg pagal jstatymus. Konfidencialumqg uztikrina ir kitos institucijos, tokios kaip
sveikatos priezitros jstaigos ir registrai, kurie perduoda duomenis Biobankui, bei
mokslininkai, dirbantys su nuasmenintais duomenimis.

Visa jasy sveikatos informacija, tvarkoma Biobanke, yra grieztai
konfidenciali. Mokslininkai, gave éminius ir duomenis, negalés nustatyti jisy tapatybés,
nes tapatybés nustatymo kodas lieka Biobanke.

Prie visos jusy informacijos gali prieiti tik Biobanko vadovo paskirti asmenys,
turintys specialius prisijungimus. Visi kiti Biobanko darbuotojai ir su moksliniais tyrimais
susije asmenys gali naudotis tik koduota informacija.

Adresas: Zaliyjy eZery g. 2, Vilnius https://biobankas.mf.vu.lt/
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Anonimizavus Jisy sveikatos informacijq ir uZztikrinus, kad negalima nustatyti
tapatybés, tokia informacija nebéra laikoma konfidencialia ir gali bati paskelbta be jasy
sutikimo - pavyzdZiui, panaudota rengiant publikacijas ir panasiai. Tam tikrais jstatymy
numatytais atvejais visa informacija gali bati prieinama ir su tyrimais nesusijusiems
asmenims, jei yra priimtas motyvuotas teismo sprendimas.

Duomeny apsaugos priemonés

Biobanko veiklos tikslais surinkti asmens duomenys saugomi saugiame Vilniaus
universiteto tinkle - duomeny saugyklose ir serveriuose, kuriose jdiegtos saugos
priemoneés, jskaitant apsaugg nuo automatizuoty kibernetiniy ataky ir ugniasienes. Fiziné
prieiga prie sistemy suteikioma tik jgaliotiems, specialiai apmokytiems asmenims,
atsizvelgiant | jy atsakomybes. Vykdoma nuolatiné tinklo, serveriy ir kity informacinés
sistemos daliy priezidra, jrasy monitoringas ir programy atnaujinimas. Visi darbuotojai yra
pasirase konfidencialumo jsipareigojimus, kad bty uztikrinta duomeny apsauga.

Prieiga prie éminiy ir sveikatos informacijos
Biobanko mokslo komitetas priima sprendimus dél koduoty éminiy ir sveikatos
informacijos perdavimo mokslininkams.

Mokslininkams, vykdantiems tyrimus Lietuvoje, prieiga prie koduoty Biobanke
saugomy éminiy ir sveikatos informacijos suteikioma tik jvertinus tyrimo paraiskq, jo
aktualumq ir naudq. Be to, turi bati gautas Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidimas.

Informacija apie jasy sveikatqg

Atliekant sveikatos tyrimus su jlasy éminiais ar informacija, jums bus pranesami tik
tie rezultatai, kurie yra svarbis jusy sveikatai, jei iSreiksite norq Sig informacijg gauti
sutikimo formoje. Sveikatai svarbi informacija — tai duomenys, padedantys nustatyti rizikqg
susirgti gyvybei pavojinga ar sunkiq negalig galincia sukelti liga. Gavus tokiq informacijq,
ji per 30 dieny bus perduota jisy Seimos gydytojui arba jums tiesiogiai, jei gydytojas nebus
identifikuotas.

Sutikimo atSaukimas dalyvauti Biobanko veikloje

Jis galite bet kada atSaukti savo sutikimg dalyvauti Biobanko veikloje be
priezasties. Norédami atSaukti sutikimg, turésite uzpildyti atSaukimo formgq.

Visi su jusy duomeny tvarkymu susije dalyvio teisés aktai yra apibrézti Biobanko
asmens duomeny tvarkymo taisyklése.

Jei dél sveikatos biklés negalésite pats nuspresti dél tolimesnio dalyvavimo
Biobanko veikloje, jusy sutikimg gali atSaukti jusy jgaliotas ar jstatymy nustatyta tvarka
paskirtas atstovas (dazniausiai sutuoktinis arba, jei jo néra, vienas i tévy ar pilnamediy
vaiky).

Gavus pasirasytqg atsaukimo prasymaq:

e Jusy sveikatos informacija Biobanke bus sunaikinta nedelsiant, bet ne véliau
kaip per 5 darbo dienas.

e Biologiniai éminiai bus sunaikinti ne véliau kaip per 6 ménesius.

Adresas: Zaliyjy eZery g. 2, Vilnius https://biobankas.mf.vu.lt/
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e Apie éminiy ir informacijos sunaikinimq Biobankas informuos jus per 3 darbo
dienas nuo sunaikinimo.

Atlikty moksliniy tyrimy rezultatai, gauti naudojant jlsy éminius ir sveikatos
informacijq iki atsaukimo, nebus naikinami.

Duomeny koregavimas ir kitos duomeny subjekty teisés

Norédami pakeisti sutikime nurodytus duomenis ar pasinaudoti kitomis savo
teisémis dél duomeny tvarkymo, galite pateikti pasirasytq laisvos formos prasymgq ir
atsiysti jj el. pastu ada.biobank@mf.vu.lt arba pastu adresu: Zaliyjy EZery g. 2, Vilnius.

Skundai dél duomeny tvarkymo

Jei kyla klausimy ar problemy dél duomeny tvarkymo, turite teise pateikti skundg
Valstybinei duomeny apsaugos inspekcijai (L. Sapiegos g. 17, 10312 Vilnius; tel. (8 5) 271 28
Ok4, (8 B) 279 1445; faks. (8 5) 261 949L; el. p. ada@ada.lt).

Adresas: Zaliyjy eZery g. 2, Vilnius https://biobankas.mf.vu.lt/
6iS6



