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INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO FORMA
Pavadinimas: Genetiniy ir asmenybiniy veiksniy rySys su Zaidimo internete sutrikimais Lietuvoje
Protokolo Nr.: 004

UzZsakovas: : Lietuvos sveikatos moksly universitetas...................c..ooiiiiiiiiiiiii.,

Adresas: A. Mickeviciaus g. 9 LT 44307 Kaunas
UZsakovo atstovas: prof. habil. dr. V. Lesauskaité, prorektoré mokslui

Adresas: A. Mickeviciaus g. 9 LT 44307, Kaunas Tel.: (837)327206

El. pastas: vaiva.lesauskaite@lsmuni.lt

Atsakingas tyréjasl: dr. Ramiinas Jokubka
Adresas : Eiveniy g. 4, LT-50161, Kaunas Tel.: (8 37) 309456

1. Kokia Sio dokumento paskirtis?

Sioje formoje pateikiama Jums skirta informacija apie biomedicininj tyrimg, aptariamos tyrimo
atlikimo prieZastys, mokslinio tyrimo procediiros, nauda, rizika, galimi nepatogumai ir kita svarbi
informacija. Jei nuspresite dalyvauti, prasysime Jisy pasiraSyti $ig sutikimo forma, kuria sutinkate
tyrimo metu vykdyti gydytojo tyréjo ir tyrimo komandos nurodymus. Pasirasydami § dokumenta,
sutinkate dalyvauti moksliniame tyrime. Neskubékite ir atidZiai perskaitykite §j dokuments, jei
nesupratote kokio nors ZodZio ar teiginio, visus iskilusius klausimus biitinai uzduokite tyréjui. Pries

priimdami sprendima, galite pasitarti su eimos nariais, draugais ar savo gydytoju.

! Atsakingas tyréjas — tyrimo metu konkrety pacientg, pasirasantj Informuoto asmens sutikimo forma, priziarésiantis
tyréjas.
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2. Kodél atlieckami biomedicininiai tyrimai?

Svarbu suprasti, kad nors biomedicininio atliekamos procediros yra panaSios ] sveikatos
patikrinimus, biomedicininis tyrimas i§ esmés skiriasi nuo jprastos (kasdienés) klinikinés praktikos.
Iprastos (kasdienés) klinikinés praktikos tikslas yra Jus (t. y. konkrety asmenj, pacienta) iSgydyti ar
pagerinti Jasy sveikatos biikle. Pagrindinis biomedicininio (mokslinio) tyrimo tikslas — gauti naujy
medicinos mokslo zZiniy, kurios ateityje padéty kity pacienty sveikatai. Kitaip tariant, pagrindinis §io
tyrimo tikslas néra tiesioginé nauda Jiisy sveikatai.

3.Kodé¢l atliekamas Sis tyrimas?

Sio tyrimo tikslas — jvertinti su Zaidimo internete sutrikimy rizika susijusius genetinius ir
asmenybinius veiksnius. Siy veiksniy patikslinimas padés geriau suprasti Zaidimo internete sutrikimy
kilme, priezastis ir padés kuriant prevencijos ir gydymo priemones.

4. Kokie asmenys pasirenkami dalyvauti Siame tyrime?

Tyrime kvieciami dalyvauti savanoriai, esantys 20-45 mety amziaus, sutinkantys uZpildyti anketas,
kuriomis vertinami: interneto naudojimas, zaidimas internete ir asmenybés savybeés; bei duoti seiliy
éminj genetiniam tyrimui. | tyrimg traukiami tik asmenys, kurie sutinka ir uzpildyti anketas, ir duoti
éminj genetiniam tyrimui. Kadangi pagrindinis tyrimo tikslas yra susijes su zaidimo internete
sutrikimy rizikos faktoriy nustatymu, tikimeés, kad dalyvaujantys tyrime praleidZia bent valandg per
savaitg¢ Zaisdami internete.

5. Kas atlieka/uZsako §j biomedicininj / klinikinj vaistinio preparato tyrimg?

Sio biomedicininio uZsakovas yra Lietuvos sveikatos moksly universitetas.

6. Tikimybé patekti j skirtingas tiriamyjy grupes ir dalyvavimo $iose grupése ypatybés.
Tyrimo dalyviai nebus skirstomi j grupes. Tai reiskia, kad visi tiriamieji, taip pat ir Jus pildys tas
pacias anketas bei duos éminj genetiniam tyrimui, jokios skirtingos procediiros nebus atliekamos.

7. Kiek truks Jiusy dalyvavimas Siame tyrime?

Bendra tyrimo trukmé — dveji metai.

Jus galésite pasirinkti keliuose tyrimo etapuose dalyvauti. Jeigu sutiksite dalyvauti tik 1-gjame etape:
dalyvavimas vienkartinis, trukmeé iki 1 val. Jei sutiksite dalyvauti sekandiuose etapuose, prasysime
dar sykj uZpildyti dalj ankety: po 3-4 sav., jei sutiksite dalyvauti antrajame etape ir po 6 mén., jei
sutiksite dalyvauti ir tre¢iajame etape.

8. Kokiose Salyse bus vykdomas §is tyrimas?

Sis tyrimas vykdomas Lietuvoje.

9. Kiek tiriamyjy dalyvaus numatyta Siame tyrime?

Tikimasi, kad Siame biomedicininiame tyrime dalyvaus apie 600 Zmoniy.

10. K3 Jums reikés daryti?
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PraSysime Jusy uzpildyti anketas, vertinancias probleminj interneto naudojimg, zaidimg internete,
alkoholio vartojima, asmenybes savybes, traumines patirtis. Taip pat prasysime duoti burnos epitelio
(seiliy) éminj genetiniam tyrimui. Sj tyrima sudaro keli etapai, galésite pasirinkti keliuose etapuose
dalyvauti. Jeigu sutiksite dalyvauti ir antrajame, tre¢iajame tyrimo etapuose, praSysime dalj ankety
pildyti pakartotinai. Galésite patys pasirinkti, ar pakartotinai anketas pildyti vél atvykus j
biomedicininio tyrimo centra, ar nuotoliniu badu (tokiu atveju el. padtu gautuméte ir atgal
iSsiystuméte anketas, pazymétas tik jums suteiktu kodu, siekiant apsaugoti jisy duomeny
konfidencialumg). Jisy kontaktinius duomenis (el. pastg) paimsime pasirasant sutikimo formg ir
saugosime atskirame faile, apsaugotame slaptazodziu.

1) Duomeny rinkimas. Asmens vizito trukmé iki 1 val. Per §j laikg Jis busite supaZindinami su tyrimu,
atsakoma j klausimus, jei tokiy kilty, uzpildysite anketas bei duosite éminj genetiniam tyrimui.
Eminio genetiniam tyrimui davimas yra bitina dalyvavimo tyrime salyga. Savanoriams,
sutinkantiems dalyvauti tyrime duodama pasirasyti sutikimo forma, atsakoma j i8kilusius klausimus.
Jei sutiksite dalyvauti antrajame tyrimo etape, prasysime jusy nurodyti kontaktinius duomenis: el.
pasta, tam, kad galétume atsiysti pakartotinai anketas, kurias galétuméte uzpildyti nuotoliniu badu.
Jusy kontaktiniai duomenys bus iskart suvedami j kompiutering laikmeng (failg), apsaugota
slaptazodZiu, kurj zino tik tyréjas. PasiraSius sutikimo formg pateikiamos popierinés anketos,
vertinan¢ios asmenybés bruoZus, ankstyvasias ir traumines patirtis, probleminj internetonaudojima,
Zaidimo internete sutrikimus, Zaidimo motyvus, alkoholio vartojimg. Anketas asmenys pildys patys,
viso pildymo metu Salia bus tyréjas, galintis atsakyti j klausimus, patikslinti kilus neai$kumams.
Asmeniui uzpildZius anketas, paimama medziaga genetiniam tyrimui (burnos epitelio Igstelés).
PraSysime jusy uzpildyti $ias anketas:

Barato impulsyvumo skalé -11 ( BIS-11, Barrat Impulsiviness Scale — 11)

, Priklausomybe sukelian¢iy medziagy rizikos profiliavimo skalé (SURPS, Substance Use Risk
Profiling Scale), Asmenybés klausimynas skirtas TLK-11 (PiCD, Personality Inventory for ICD-11)
,— vertina asmenybés savybes

Sutrikimy, atsiradusiy dél alkoholio vartojimo testas (Alcohol Use Disorder Identification test,
AUDIT) - vertina asmens alkoholio vartojimo jpro¢ius.

Probleminio Zaidimo internete — 9 skalé (IGDS9-SF, Nine-Item Internet Gaming Disorder Scale),
Devyniy klausimy probleminio interneto naudojimo klausimynas (Nine-Item Problematic Internet
Use Questionnaire PIUQ-9), Zaidimo internete motyvy skale (MOGQ, Motives for online gaming
questionnaire) - vertina asmens zaidimo internetu ir interneto naudojimo jpro&ius

Seksualingés ir fizinés prievartos patirties klausimynas — vertina asmens ankstyvasias traumines

patirtis
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2) Pakartotiné apklausa Nrl. 3-4 sav. po pirmosios apklausos. Pateikiamos IGDS9-SF, TLK-11,
PiCD ir zaidimo internete motyvy skalés, siekiant patikrinti jy stabilumg. Trukmé - iki 30min. Siame
etape dalyvauja tiriamieji, sutike pateikti savo kontaktinius duomenys. Jei sutiksite dalyvauti Siame
etape, galésite pasirinkti, ar anketas pakartotinai pildyti atvykus i biomedicininio tyrimo centrg, ar
nuotoliniu budu.

3) Pakartotiné apklausa Nr2. 6 mén. po pirmosios apklausos. Pateikiamos anketos, vertinanc¢ios
probleminj interneto naudojimg, Zaidimo internete sutrikimus, alkoholio vartojima. Trukmeé - iki 30
min. Siame etape dalyvauja tiriamieji, sutike pateikti savo kontaktinius duomenis. Jei sutiksite
dalyvauti Siame etape, galésite pasirinkti ar anketas pakartotinai pildyti atvykus j biomedicininio
tyrimo centrg, ar nuotoliniu budu.

11. Kokios naudos galite tikétis dalyvaudami Siame tyrime?

Tyrimo dalyviams pageidaujant, jie galés susipaZinti su savo duomenimis juos apdorojus. Taigi,
galésite suzinoti ar esate probleminis interneto naudotojas, ar jisy Zaidimo pobudis internete yra
problematiSkas, t.y. ar turite zaidimo internete sutrikimy rizikg. Numatoma tirti keletg genetiniy
varianty, kurie gali buti susije su polinkiu j priklausomybiy ligas, psichikos sutrikimus, tiriamajam
pageidaujant, tiriamasis bus supaZindinamas ir su savo genetinio tyrimo atsakymu, trumpai
pakomentuojant — taigi, galésite geriau pazinti save.

12. Kokia su dalyvavimu Siame tyrime susijusi rizika ir nepatogumai?

Dalyvaudami tyrime patirsite laiko sgnaudy. Ankety pildymas uztruks iki 1 val.

Tyréjai dés visas pastangas, kad dél nenumatyty aplinkybiy (pvz., vagysté, jsilauzimas i
kompiuterines sistemas) konfidenciali informacija netapty prieinama tretiesiems asmenims, kuriems
ja suteikti nebuvote daves sutikimo.

13. Jei atsitikty kas nors negero? (Informacija apie draudimg)

Sio biomedicininio tyrimo metu bus taikomi tik neintervenciniai tyrimo metodai, kurie nekelia rizikos
Jusy sveikatai, todél biomedicininis tyrimas néra apdraustas biomedicininio tyrimo uzsakovy ir
pagrindiniy tyréjy civilinés atsakomybés draudimu.

14. Kokias pasirinkimo galimybes turésite, jeigu nesutiksite dalyvauti Siame tyrime arba
atSauksite sutikimg jame dalyvauti?

Tyrime dalyvaujate savanoriskai, todél turite teis¢ atsisakyti dalyvauti, o pradéjes galite bet kada i3
jo pasitraukti.

15. Ar galésite nutraukti dalyvavimg tyrime?

Jei nuspresite pasitraukti i§ tyrimo $iam nepasibaigus, tyréjas papraSys parasyti laisvos formos
atsisakymo praSyma. Jums pageidaujant visi jisy duomenys gali bati sunaikinti, jei dar nebus atlikta

bendra duomeny analizé. Tuo atveju, jei nusprestuméte dalyvauti tik pirmajame tyrimo etape, nors
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pries tai ketinote dalyvauti keliuose etapuose — apie atsisakymg dalyvauti kituose etapuose uzteks
rastu informuoti tyréja.

16. Jiisy dalyvavimo tyrime nutraukimo aplinkybés ir kriterijai

Jusy dalyvavimas tyrime stabdomas $iais atvejais: jei Jus pats atsisakote tolimesnio dalyvavimo, jei
del i§ anksto nenumatyty aplinkybiy tyrimas buty stabdomas arba nutraukiamas.

17. Ar dalyvaudami Siame tyrime patirsite kokiy nors islaidy?

Dalyvaudami Siame tyrime negausite finansinés naudos. Dalyvavimas tyrime yra visikai
savanorisSkas, taip pat nebus kompensuota uz patirtas iSlaidas atvykstant j biomedicininio tyrimo
centrg ar sugaistg laikg.

18. Ar Jusy asmens duomenys bus konfidencialiis?

Biomedicininj tyrima atliekant gauta sveikatos informacija, leidZianti nustatyti asmens tapatybe, yra
konfidenciali ir gali biiti teikiama tik Bendrojo duomeny apsaugos reglamento, Lietuvos Respublikos
pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy asmens
duomeny tvarkyma, nustatyta tvarka.

Duomeny valdytojas yra Lietuvos sveikatos moksly universitetas, A. Mickevi¢iaus g. 9, LT 44307

Kaunas.
Tel.: +370 37 327201, Faksas.. +370 37 220733, El. pastas: rektoratas@lsmuni.lt
Imoneés kodas 302536989

Siekiant apsaugoti duomeny konfidencialumg, Jums bus suteiktas specialus kodas, kuris bus
nurodomas visuose dokumentuose, i$skyrus sutikimo formg. Sgrasas, kuriame Jiisy vardas ir pavardé
susiejami su kodu, bus saugomas skaitmeniniame faile, apsaugotame slaptazodziu, kurj Zino tik
tyréjai. Dokumentai saugomi rakinamoje spintoje, kurios raktg turi tik tyréjai. Mégintuvéliai su Jasy
genetine medZiaga taip pat bus pazyméti tik Jums suteiktu kodu.

Jeigu asmuo sutinka dalyvauti antrame etape ir pakartotinai atsakyti j anketas, tai galima bus padaryti
dviem biidais: pakartotinai atvykti i NI Elgesio medicinos laboratorijg gyvai uZpildyti anketas arba
uZpildyti anketas per el. paSts. Jei asmuo noréty uZpildyti anketas nuotoliniu biidu, tuomet pirmo
susitikimo metu, asmuo nurodyty savo el. pastg tyréjui, kurj tyréjas iskart jsivesty j skaitmeninj faila
kartu su asmeniui priskirtu kodu, $is failas apsaugotas slaptazodziu, kurj Zino tik tyréjai.

19. Kas ir kokiu tikslu galés susipaZinti su Jisy asmens duomenimis?

Jusy sutikimas yra jisy asmens duomeny tvarkymo teisiné sglyga. Jiis galite atSaukti §j sutikima rinkti
ir tvarkyti jisy duomenis bet kuriuo metu nenurodydami priezas¢iy. Po atSaukimo jiisy duomenys
nebus renkami. Taciau iki sutikimo atSaukimo surinkti duomenys bus toliau tvarkomi $io klinikinio
tyrimo tikslais.

Sio biomedicininio tyrimo metu bus renkami ir tvarkomi Jiisy asmens duomenys
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Asmens duomenys gali buti skirtingy tipy:

1) identifikuojami asmens duomenys, tai yra i§ pateiktos informacijos bus galima tiesiogiai
identifikuoti asmenj (pvz., Jisy vardas, gimimo data).

2) asmens duomenys, kuriems suteikti pseudonimai (uzkoduoti duomenys), tai yra informacija,
leidZianti tiesiogiai identifikuoti asmenj, bus pakeista kodu (pvz., numeriu), taciau identifikavimas
yra jmanomas.

3) anoniminiai duomenys, tai yra i§ pateiktos informacijos asmens nebegalima identifikuoti.

Prieigg prie identifikuojamy asmens duomeny turés tik tyréjai ir kiti asmenys, kurie dirba tyrimo
centre. Taip pat Siuos duomenis gali patikrinti uzsakovo Lietuvos sveikatos moksly universiteto
Neuromoksly instituto jgalioti atstovai ir Lietuvos ir (arba) uZsienio $aliy kompetentingy institucijy
bei Lietuvos atsakingy tyrimy etikos komitety atstovai, jei tai butina vykdant atlickamo
biomedicininio tyrimo priezitra. Visi asmenys, turintys prieigg prie $iy duomeny, privalo laikytis
konfidencialumo pagal nacionalinius duomeny apsaugos teisés aktus ir Bendrgjj duomeny apsaugos
reglamenta.

JUs turite teis¢ suZinoti, kokie duomenys buvo surinkti, taip pat galite reikalauti iStaisyti neteisingus,
neiSsamius, netikslius savo asmens duomenis. Jei nuspresite pasitraukti i$ tyrimo anks&iau numatyto
laiko, tyréjai apie Jus neberinks naujos informacijos, bet negalés sunaikinti iki tol surinkty duomeny.
20. Kiek laiko bus saugomi tyrimo metu surinkti duomenys ir kas uz tai bus atsakingas?

Visa informacija bus uZraSoma specialiai klinikiniam tyrimui sudaromuose elektroniniuose ir
popieriniuose dokumentuose ir tyrimo centre saugoma 5 metus pasibaigus tyrimui. Tiek laiko saugoti
duomenis reikia siekiant uztikrinti duomeny kokybe ir kontrole. Véliau Jiisy asmens duomenys bus
sunaikinti tyrimo centro nustatyta tvarka.. Pasibaigus tyrimui anketos sunaikinamos naudojant
popieriaus smulkinimo jranga, o éminiai bus i§metami j biologiskai pavojingy medZiagy konteinerius
ir utilizuojami LSMU Neuromoksly instituto nustatyta tvarka. Uz duomeny ir éminiy saugojima
atsakingi tyréjai: dr. Ramiinas Jokubka.

21. Kas jvertino $j biomedicininj tyrima? I ka kreiptis, jeigu iSkilty klausimy?

Del savo kaip tyrimo dalyvio teisiy galite kreiptis  leidima atlikti §] biomedicininj tyrimg i$davusj
Kauno regioninj biomedicininiy tyrimy etikos komitets, Lietuvos sveikatos moksly universitetas,

Mickeviciaus g. 9, LT-44307, Kaunas, tel. (8-37) 326889, el. pastas: kaunorbtek@]smuni.lt.

Jeigu turite klausimy dél Jasy asmens duomeny tvarkymo, kreipkités j tyréja.
Jus turite teis¢ pateikti skundg dél asmens duomeny tvarkymo Valstybinei duomeny apsaugos
inspekcijai. Skunda galite pateikti pastu (adresu: L. Sapiegos g. 17, 10312 Vilnius) arba

naudodamiesi ~ Valstybinés  duomeny apsaugos inspekcijos  elektroniniy  paslaugy
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sistema: /go.php/lit/Prisijungti/37L. Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos kontaktinis telefono
numeris (8-5) 212 7532, el. pastas: ada@ada.lt.

22. Duomeny valdytojas
Lietuvos sveikatos moksly universitetas, A. Mickeviciaus g. 9, LT 44307 Kaunas.
Tel: +370 37 327201, Faksas.: +370 37 220733, EL pastas: rektoratas@Ismuni.lt
Imonés kodas 302536989

Lietuvos sveikatos moksly universiteto duomeny pareigino rekvizitai ir kontaktai: Jaraté Jurevidiate,

Duomeny apsaugos pareiguné, duomenu.sauga@Ismu.lt



