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Santrauka

Straipsnyje aptariama vieno svarbiausiy biomedicininiy tyrimy etikos principy - informuoto asmens sutikimo - prak-
tinio jgyvendinimo problema. Informuotumas yra viena pagrindiniy tinkamo sutikimo salygy. Taciau pastaraisiais
desimtmeciais Jungtinése Amerikos Valstijose ir Europoje atlikti tyrimai rodo, kad didelé dalis biomedicininiy tyrimy
dalyviy iki galo nesupranta esminiy pateikiamos informacijos elementy. Lietuvoje informuoto asmens sutikimo reikala-
vimas jtvirtintas teisés aktuose daugiau kaip deSimtmetj, ta¢iau néra duomeny, leidzianciy jvertinti io reikalavimo prak-
tinio jgyvendinimo veiksminguma. Straipsnyje pateikiama kitose Salyse atlikty informuoto asmens sutikimo jgyvendini-
mo tyrimy apzvalga, $iy tyrimy radiniais bei Lietuvos teisinio reglamentavimo ir biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros

praktika paremta informuoto asmens sutikimo reikalavimo taikymo problemy analizé ir galimos rekomendacijos.

Raktazodziai: informuoto asmens sutikimas, biomedicininiy tyrimy etika, skaitomumas.

IVADAS

Informuoto asmens sutikimas yra vienas svarbiau-
siy Siuolaikinés medicinos etikos principy, jtvirtintas
tarptautiniuose ir nacionaliniuose teisés aktuose bei
etikos kodeksuose. Tai yra ir vienas geriausiai zinomy,
taciau kartu labiausiai diskutuojamy etikos principy
tiek klinikinés praktikos, tiek biomedicininiy tyrimy'
kontekste, nes jo jgyvendinimas vis dar kelia nema-
zai praktiniy problemy. Lietuvos autoriy informuo-
to asmens sutikimo problematika daugiau nagrinéta
klinikinés praktikos kontekste [1-5], §ia tema placiai
diskutuota ir vieSojoje erdvéje 2005 m. jsigaliojus Lie-
tuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai at-
lyginimo jstatymui, kuris 2009 m. vél buvo pakeistas,
jskaitant ir nuostatas dél pacienty sutikimo sveikatos
priezitirai. Tac¢iau informuotas asmens sutikimas bio-
medicininiy tyrimy kontekste Lietuvoje mazai nagri-
nétas. Paminétinas 2003 m. K. Lukauskaités atliktas
tyrimas, kurio preliminaras rezultatai, anot autorés,
rodé rimtas informuoto asmens sutikimo uztikrini-
mo problemas [6].
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Biomedicininiai tyrimai yra ypac jautri sritis, nes
¢ia, kitaip nei jprastinéje kasdienéje klinikinéje prak-
tikoje, susiduriama su Zmogaus kino, biologinés
medziagos, taip pat privacios sveikatos informacijos
panaudojimu ne paciento gydymo, profilaktikos ar
slaugos, bet mokslinio tyrimo tikslais, t. y. ne kon-
kretaus asmens labui, o naujam moksliniam Zzinoji-
mui plétoti. Todél sgmoningas ir laisvas asmens ap-
sisprendimas ir sutikimas dalyvauti tokiame procese
yra ypac svarbus.

Klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai yra viena
i$ medicinos sri¢iy, kur informuoto asmens sutiki-
mo reikalavimas aiskiai reglamentuotas ir praktiskai
jgyvendinamas. Galima jvardyti bent dvi tai lemian-
Cias priezastis. Pirma, rasytinio arba dokumentuoto
asmens sutikimo aiskiai reikalauja visi $ig sritj regla-
mentuojantys tarptautiniai ir nacionaliniai teisés ak-
tai [7-12]. Antra, farmacijos pramoné, kuri yra pa-
grindiné vaisty tyrimy iniciatoré ir uzsakové® [13],
yra suinteresuota, kad informuotas sutikimas buty

I Siame tekste biomedicininis tyrimas reiskia bet kokij

biomedicinos mokslinj tyrima, kurio objektas yra zmo-
gus, zmogaus biologiné medziaga ar sveikatos informa-
cija. Si savoka apima ir klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus.

Lietuvos bioetikos komiteto duomenimis, klinikiniy
vaistiniy preparaty tyrimy, kuriuos uzsaké ne farmaci-
jos pramoné, 2005-2008 m. buvo tik 8, o farmacijos pra-
moné¢ inicijavo 300 tokiy tyrimy.
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tinkamai teisiSkai jformintas [14]. Todél rengiant pla-
nuojamo klinikinio vaisty tyrimo dokumentus vi-
suomet parengiamas ir tiriamiesiems skirtas rasyti-
nis dokumentas, kuriame aptariami visi svarbiausi su
planuojamu tyrimu susije klausimai. Sj dokumentg
kartu su kitais jvertina ir nepriklausomas etikos ko-
mitetas.

Tam, kad sutikimas baty laikomas visaverciu, ga-
liojanciu, turi buti jgyvendinta keletas salygy - su-
tikima turi duoti kompetentingas asmuo (ar teisétas
jo atstovas), sutikimas turi bati duotas laisva valia,
o prie$ gaunant sutikimg asmeniui turi bati pateik-
ta visa su tyrimu susijusi informacija, kuri gali bati
reik§minga priimant sprendima dél dalyvavimo tyri-
me. Problema yra ta, kad neatsizvelgiant j fakta, jog $i
praktika galioja jau daugelj mety, tyrimai rodo, kad
biomedicininiuose tyrimuose dalyvaujantys asmenys
nesupranta pagrindinés su tyrimais susijusios infor-
macijos, esminiy tyrimo, kuriame asmuo kvie¢iamas
dalyvauti ar jau dalyvauja, elementy. Todél kyla pa-
gristos abejonés dél informuoto asmens sutikimo jgy-
vendinimo tinkamumo.

Taikant apraSomajj analitinj metoda ir remiantis
uzsienio mokslinés literatiiros bei norminiy doku-
menty kritine analize, straipsnyje analizuojama in-
formuoto asmens sutikimo praktinio jgyvendinimo
problema biomedicininiy tyrimy kontekste, apzvel-
giami pastaraisiais metais jvairiose $alyse atlikty ty-
rimy duomenys.

KIEK IR KOKIOS INFORMACIJOS TURI
BUTI PATEIKIAMA TIRIAMAJAM?

Visuose tarptautiniuose ir nacionaliniuose biomedici-
ninius tyrimus reglamentuojan¢iuose dokumentuose
aptariama, kokia informacija turéty bati pateikta ty-
rimo dalyviams, taciau kartu pripazjstama, kad in-
formacijos supratimg lemia gana daug veiksniy - isi-
lavinimas, socialiné padétis, amzius, sveikatos biklé
ir pan. Tarptautiniy medicinos moksly organizacijy
tarybos (CIOMS) Tarptautinése etikos tyrimams su
zmonémis rekomendacijose [8] (toliau — CIOMS re-
komendacijos) nurodoma, kad pateikdamas infor-
macija tyréjas turi turéti omeny, jog tiriamojo gebeé-
jimas suprasti priklauso nuo jo brandos, intelekto,
issimokslinimo ir jsitikinimy (belief system). Todél is-
lieka problema, kaip kiekvienu atskiru atveju praktis-
kai uztikrinti gaunamo sutikimo ,autentiskuma® t. y.
kiek ir kokios informacijos turi buti pateikiama tyri-
me dalyvausianc¢iam asmeniui, kad baty gautas tikru
informuotumu pagrjstas sutikimas.
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Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy jsta-
tymas, kuriame jtvirtinama, kokia informacija priva-
lomai turi bati suteikta planuojamo tyrimo dalyviams,
i$ esmés atspindi ir tarptautiniy dokumenty nuosta-
tas. Vadovaujantis $io teisés akto 8 straipsnio 1 dali-
mi, teigtina, kad prie§ duodamas sutikimg asmuo jam
suprantama forma turi buti informuojamas apie bio-
medicininio tyrimo tiksla, plana, taikomus metodus,
etikos komiteto sprendimus, taip pat apie: 1) numa-
tomg biomedicininio tyrimo naudg tiriamajam; 2) ti-
riamojo teises, galima rizikg ir nepatogumus, kuriuos
tiriamajam gali sukelti biomedicininis tyrimas, taip
pat galimos zalos, patirtos dél biomedicininio tyrimo,
atlyginimo tvarkga; 3) tiriamojo teis¢ atSaukti rastu
asmens sutikima dalyvauti biomedicininiame tyrime
bet kuriuo metu, suteikiant informacija apie tokio bi-
omedicininio tyrimo nutraukimo pasekmes; 4) infor-
macijos konfidencialumo garantijas.

CIOMS rekomendacijose, Helsinkio deklaracijo-
je, Belmonto ataskaitoje, Europos Tarybos Zmogaus
teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomame pro-
tokole dél biomedicininiy tyrimy ir kituose tyrimus
reglamentuojanciuose dokumentuose pateikiama ti-
riamiesiems suteiktinos informacijos apimtis (deta-
lumo laipsnis) skiriasi. Ta¢iau visiems neabejotinai
bendra tai, kad reikalaujama informacijg pateikti ais-
kiai, tirlamajam suprantama kalba, paaiskinant pla-
nuojamo tyrimo esme ir tikslus, susijusia rizika ir ga-
lima nauda, teise pasitraukti i§ tyrimo, alternatyvius
gydymo budus bei galimybe uzduoti rapimus klausi-
mus. CIOMS rekomendacijose (4 rekomendacijos ko-
mentare) nurodoma, kad asmens informavimas néra
paprastas rasytinio informavimo teksto perpasakoji-
mas. Tyréjas turéty pateikti informacija tokia kalba,
kuri geriausiai atitinka konkretaus asmens suprati-
mo lygj. Tyrimai taip pat patvirtina, kad pokalbis su
tyréju ar kitu uz tyrimg atsakingu asmeniu pagerina
rasytinio informuoto asmens sutikimo teksto supra-
timg [15-17]. Pvz., atliekant tyrima, kuriuo siekta is-
siai$kinti, kiek ir kaip $izofrenija sergantys vyresnio
amziaus pacientai supranta, kas yra placebas ir ko-
kia jo vartojimo esmé, buvo atskleista, kad jprastas
ir placiai vartojamas placebo kaip ,cukraus tabletés”
apibrézimas yra klaidinantis. Placebas buvo siejamas
ne su neveiksmingo preparato skyrimu, o su galimo-
mis komplikacijomis sergant diabetu. Jdomu tai, kad
dauguma tiriamyjy atsaké, jog supranta, kas yra pla-
cebas, taciau toliau klausiant apie galimus pasalinius
reiskinius tyrimo metu kai kurie respondentai nuro-
dé, kad placebas gali ,pakelti cukraus kiekj kraujyje,
tad jei esi diabetikas, gali pakenkti“ [15]. Sis pavyzdys
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taikliai iliustruoja daugelio autoriy jzvalga, kad net
geriausiai parengtas asmens informavimo dokumen-
tas reikalauja papildomo Zodinio paai$kinimo.

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy eti-
kos jstatyme pateikiama sgrasg galima laikyti mini-
maliu informacijos rinkiniu, kuris privalo bati pa-
teiktas tiriamiesiems, paliekant tyréjui teise nuspresti,
kokia dar informacija, be jau minétos, gali bati svarbi,
norint uztikrinti, kad tiriamasis priimty tikrai laisvg
ir informuotumu pagrjsta sprendima. Bene i§samiau-
sias 26 punkty tiriamiesiems pateiktinos informaci-
jos sarasas nurodomas CIOMS rekomendacijose [8]
(5 rekomendacija).

Sis sarasas i$ tiesy gali biti labai naudingas tiek
tyréjams, rengiantiems informavimo formas, tiek
etikos komitetams, vertinantiems Siuos dokumen-
tus, nes jame pateikiami visi svarbiausi su tyrimu
susije elementai. Taciau §iy 26 elementy aptarimo
iSraiska greiciausiai baty didelés apimties sudétin-
gas tekstas’, ypac¢ atliekant sudétingos metodologi-
jos tyrimo projekta. Tad svarstant, kaip tinkamai
informuoti basimuosius tyrimo dalyvius, nuolatos
nei$vengiamai susiduriama su klausimu, ar i tiesy
tinkamas informavimas reigkia didelio kiekio infor-
macijos (,visos informacijos®) pateikimg, ar turéty
bati apsiribojama svarbiausiy tyrimo elementy pa-
aiSkinimu. Juk jei svarbiausias tikslas yra pateikti
informacija aiskiai ir suprantamai, visy iy elementy
aptarimas informuoto sutikimo lape gali ne paleng-
vinti, o, atvirksciai, apsunkinti suprasti svarbiausig
informacijg[18, 19].

Vis délto lieka atviras klausimas, kokia su tyrimu
susijusi informacija turéty buti laikoma ,,svarbiausia®“
Kaip jau buvo minéta, atrodo, yra sutarimas dél to,
kad kiekvienas tyrimo dalyvis turéty bati tinkamai
informuotas apie tyrimo projekto pobudj, jo reiks-
me, dalyvavimo ypatumus ir rizika [18]. Svarbiausi
aspektai, kuriuos turi suprasti tiriamasis, — tai moks-
linis planuojamos veiklos pobudis, tyrimo procedi-
ros, netikrumas (didesnis nei kasdienéje praktikoje,
kai gydytojas skiria zinomus preparatus ar gydyma),
grieztas tyrimo protokolo laikymasis ir dvigubas gy-
dytojo vaidmuo (tyrimo metu gydytojas veikia ir kaip

> Klinikinio vaistinio preparato tyrimo asmens infor-

mavimo ir informuoto asmens sutikimo forma kartais
siekia 20 puslapiy, o to paties tyrimo metu kartais buna
naudojama daugiau nei viena informavimo forma, pvz.,
farmakogenetiniam tyrimui, biologiniy méginiy nau-
dojimui, sudétingesnéms invazinéms procediroms ar
panasiai. Todél tyrimo dalyviams tenka didelis naujos
informacijos kravis.

mokslininkas) [20]. Sunku bty nesutikti su autoriy
nuomone, kad svarbiausias informuoto sutikimo da-
lyvauti moksliniame medicinos tyrime komponentas
yra supratimas, kad mokslinis tyrimas yra ne tas pats
kas gydymas, nes, tiriamajam nesupratus mokslinio
tiriamojo $ios veiklos pobiudzio, iSkreipiamas visos
kitos pateikiamos informacijos supratimas. Pvz., ti-
riamasis galéty puikiai suprasti asmens informavimo
formos skyriy apie civilinés atsakomybés draudimga
ar konfidencialumo apsaugg, taciau jis netenka pras-
meés, jei nesuvokiama, kad $ios teisés garantuojamos
mokslinio tyrimo kontekste. Todél vienas svarbiausiy
informavimo formy rengéjy ir tyréjy uzdaviniy - tin-
kamai ir suprantamai paaiskinti tiriamiesiems, kad
jie kvie¢iami dalyvauti ne gydymo programoje, o
moksliniame tyrime. Jei tiriamieji Sios informacijos
nesupranta, sukompromituojama pati informuotumu
pagristo sutikimo idéja. Biomedicininiy tyrimy eti-
kos kontekste toks nesupratimas apibadinamas kaip
gydymo ir mokslinio tyrimo painiava (therapeutic
misconception).

GYDYMO IR MOKSLINIO TYRIMO
SKIRTIES SUPRATIMO PROBLEMA

Gydymo ir mokslinio tyrimo painiavos* idéjos ir pa-
ties termino autoriumi laikomas amerikieciy psichi-
atras Paulas Appelbaumas, 1982 m. su kolegomis at-
likes tyrimg ir paskelbes straipsnj ,,The therapeutic
misconception: Informed consent in psychiatric re-
search® [21]. Tyréjai apklausé klinikiniuose vaisty ty-
rimuose dalyvavusius jvairius psichikos sutrikimus
turinc¢ius asmenis ir aiskiai identifikavo tiriamyjy ne-
sugebéjima atskirti mokslinés tiriamosios veiklos nuo
taikomo jprastinio gydymo (kasdienés klinikinés
praktikos) [22]. Tokia situacija, kai tyrimo dalyviai
mano, kad pagrindinis mokslinio tyrimo tikslas yra
ju gydymas, autoriai ir pavadino ,,gydymo ir moksli-
nio tyrimo painiava®“.

Reikia pripazinti, kad ne visuomet pavyksta nu-
brézti aiskia ribg tarp biomedicininio tyrimo ir kli-
nikinés praktikos, kadangi Sios veiklos dazniausiai
tarpusavyje yra glaudziai susijusios — biomedicininis
tyrimas yra skirtas tam tikro gydymo budo veiks-
mingumui ir saugumui jvertinti. Taip pat kartais net-
gi teigiama, kad dél Zmogaus organizmo savitumo

* Tikslus ar pazodinis termino vertimas j lietuviy kal-
ba yra problemiskas, todél tekste vartojamas labiausiai
termino reik§me atspindintis pasakymas ,gydymo ir
mokslinio tyrimo painiava“
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gydytojas tam tikra prasme eksperimentuoja kaskart,
kai paskiria pacientui gydyma [23].

Vis délto galima nurodyti tam tikrus kriterijus,
kurie padeda atskirti $ias dvi susijusias, bet kartu la-
bai skirtingas veiklos sritis. Vienas svarbiausiy skir-
tumy yra $iy veikly tikslas. Klinikinéje praktikoje gy-
dymo ar profilaktikos biidai yra taikomi i$skirtinai
konkretaus paciento labui, t. y. kai pacientas kreipiasi
i gydytoja, Sis skiria jrodyto veiksmingo gydymo ar
profilaktikos priemones, kurios geriausiai atitinka sio
konkretaus paciento reikmes. O pagrindinis biome-
dicininio tyrimo tikslas yra mokslinés hipotezés pa-
tikrinimas ir naujy Zziniy siekimas: ,Konkretaus ty-
rimo projekte nenumatoma padéti pacientams, kurie
yra tiriamieji, ar juos iSgydyti. Grei¢iau tyrimo tikslas
yra i$siaiskinti, ar iSbandomos procediiros ir vaistai
iSgydys ar bent padés panasiems j $iuos pacientams.
<...> Jeigu tiriamieji pasijunta geriau, tai taip atsi-
tinka ne todél, kad jie dalyvauja tyrime, o todél, kad
buvo tinkamai gydomi® [23].

Klinikinis tyrimas i$ tikryjy yra sudétingas, dau-
giapakopis procesas, kur tiriamoji veikla sumisusi su
rutininémis sveikatos prieziiiros procediiromis, to-
dél kartais sudétinga atskirti, kurie tyrimo veiksmai
atliekami i$skirtinai mokslo tikslu, o kurie bty atlie-
kami ir jprastomis salygomis, jei pacientas tyrime ne-
dalyvauty. Negalima paneigti ir to fakto, kad atlie-
kant kai kuriuos tyrimus tiriamieji potencialiai gali
gauti tam tikros naudos (pvz., geresné sveikatos prie-
zitra, nemokamas palyginamojo preparato skyrimas
ar panasiai). Taciau $i nauda vertintina veikiau kaip
pasalinis mokslinio tyrimo poveikis, o ne jo tikslas.
Todél su gydymo ir mokslinio tyrimo painiava susi-
duriama visuomet, kai tiriamieji nesupranta, kad es-
minis klinikinio tyrimo tikslas yra naujo Zinojimo
generavimas, neatsizvelgiant j tai, ar tiriamieji poten-
cialiai gali gauti tam tikros naudos i§ dalyvavimo ty-
rime, ar ne [20].

Nerimg kelia tai, kad daugelio JAV ir skirtingo-
se Europos $alyse atlikty tyrimy rezultatai kaip tik ir
rodo, kad didelé dalis tyrimy dalyviy neskiria gydymo
nuo dalyvavimo moksliniame tyrime, negeba identi-
fikuoti $iy dviejy skirtingy veikly pobudzio ir tiksly.

Gydymo ir mokslinio tyrimo painiavos problema
lieka aktuali ir sudétinga dar ir todél, kad kai kurie
tyrimai rodo, jog ir informacija teikiantys asmenys
(tyréjai, gydytojai) nepriima ar nesuvokia mokslinio
tyrimo ir gydymo skirties. Pvz., JAV atliktas tyrimas
parodé, kad tik 28 i§ 61 tyréjo (46 proc.) patvirtino
teiginj, jog pagrindinis klinikinio tyrimo motyvas
yra nauda ateities pacientams [24].
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KIEK INFORMUOTAS YRA INFORMUOTO
ASMENS SUTIKIMAS?..

Pastaraisiais deSimtmeciais atlikta nemazai tyrimy,
skirty ne tik gydymo ir mokslinio tyrimo painiavos,
bet ir kitos informuoto asmens sutikimo dokumen-
tuose pateikiamos informacijos supratimo bei $iy teks-
ty skaitomumo (readability) problemai analizuoti.

Skaitomumas - tai teksto kokybé, leidzianti len-
gvai skaityti ir suprasti teksta. Angly kalbos teksty
skaitomumui vertinti taikoma daugiau kaip 40 skai-
tomumo formuliy ir metody. Pvz., Flesch-Kincaid for-
mulé netgi integruota j Windows operacing sistemg.
Si formulé paremta z0dziy ir sakiniy ilgio bei priebal-
siy Zodyje skaic¢iavimu. Minétus parametrus suvedus
j formule, gaunamas balas, rodantis, kokios bendro-
jo lavinimo mokyklos klasés lygio yra analizuojamas
tekstas, t. y. kokio issilavinimo ar amziaus skaityto-
jui tekstas turéty buti suprantamas. Neatsizvelgiant
i kritika, $i formulé naudojama anglisky teksty skai-
tomumo lygiui vertinti dar nuo 1975 m. JAV Nacio-
nalinio vézio instituto, Tyrimy su Zmonémis tarny-
bos bei Maisto ir vaisty tarnybos rekomendacijos [25],
taip pat ir daugelis Instituciniy priezitros komisijy
(Institutional Review Boards) reikalauja, kad infor-
muoto asmens sutikimo teksty skaitomumo laipsnis
nevirsyty 8 klaseés lygio (grade level) [26]. Literatairos
duomenimis, rasytinio teksto skaitomumo vertinimo
formulés naudojamos tekstams kiny, dany, olandy,
pranciizy, vokieciy, hebrajy, hindi, koréjiec¢iy, rusy,
ispany, $vedy ir vietnamieciy kalba [27]. Tenka pa-
stebéti, kad néra lietuvisky teksty (tiek sveikatos, tiek
kity sri¢iy) skaitomumo vertinimo metodikos. Taip
pat néra aisku, ar lietuviy kalbos teksty analizei gali-
ma buty pritaikyti angly kalbos teksty skaitomumui
vertinti naudojamas priemones.

Plac¢iausiai prieinami yra JAV atlikti tyrimai, ta-
¢iau jy duomenys gana iskalbingi ir vercia galvoti apie
padétj tiek Europoje, tiek Lietuvoje. Placiai paplitusi
pazitra, kad ekonomiskai issivysciusiose Salyse yra
aukstas gyventojy rastingumas, taciau JAV Nacionali-
nés rastingumo ir sveikatos darbo grupés (The Natio-
nal Work Group on Literacy and Health) surinkti duo-
menys rodo, kad net ketvirtadalis JAV populiacijos
turi tik elementarius skaitymo jgudzius, o 30 proc. -
ribotus raSymo gebéjimus [28]. Ekonominio bendra-
darbiavimo ir plétros organizacijos (Organisation for
Economic Co-operation and Development) atlikto dvi-
desimties $aliy suaugusiyjy rastingumo tyrimo duo-
menimis, net ekonomiskai issivysciusiose $alyse, ku-
riose stiprios $vietimo sistemos, daug suaugusiyjy vis
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dar susiduria su, atrodyty, tokiy elementariy gebé-
jimy - skaitymo ir ra§ymo - stoka. Tyrimas parodé,
kad Svedijoje, kurios suaugusiyjy rastingumas buvo
jvertintas auksciausiai, net 8 proc. suaugusiyjy popu-
liacijos susiduria su labai dideliu rastingumo nepa-
kankamumu, trukdanciu funkcionuoti kasdieniame
gyvenime ir darbe [29]. Sie radiniai turéty paskatinti
tyréjus, tyrimy uzsakovus ir jy vertintojus i§ naujo ap-
galvoti tiriamiesiems pateikiamy teksty sudétinguma.

Nemazai JAV atlikty tyrimy patvirtino, kad in-
formuoto sutikimo tekstai parasyti aukstesnio nei
12 klasés lygio skaitomumo kalba, nors vidutinis di-
dziosios dalies JAV gyventojy skaitomumo lygis pri-
lygsta tik 8 klasei [30]. Neatsizvelgiant j rekomenda-
cijas, kad sutikimo formos turéty buti 6-8 klasés [31]
lygio, jos ir toliau yra 12 ar aukstesnés klasés lygio
[30]. Vieno Pranciizijos regiono tyrimuose naudoja-
my informuoto sutikimo formy skaitomumo tyrimas
taip pat parodé, kad jos sudétingesnés nei universiteto
lygio tekstai [32].

2005 m. Australijos mokslininky atliktas tyrimas
atskleidé, kad didesné informuoto asmens sutikimo
teksto apimtis yra susijusi su Zemesniu informacijos
supratimo laipsniu - objektyvus tyrimo supratimas
statisti$kai patikimai koreliavo su dokumento apim-
timi (jei 7 puslapiai ir maziau, Zinojimas geréja). Taip
pat objektyvus supratimas® koreliavo su teksto skaito-
mumu - jei skaitomumas 11 klasés ir auksc¢iau - su-
pratimas mazéja [33]. Naudojamy sutikimo formy
apimtis vis didéja, ir tyrimo autoriai neabejoja, kad
tai visuotinis reiskinys, nes dauguma biomedicini-
niy tyrimy (ypac vaisty tyrimy) yra multicentriniai
ir tarptautiniai. Tac¢iau didéjanti informuoto asmens
sutikimo formy teksty apimtis nereiskia, kad pacien-
tai juos geriau supranta. Prie§ingai — tyrimai rodo,
kad pacienty supratimas yra atvirksciai proporcingas
teksto apimciai (puslapiy skaic¢iui) [33]. Tenka pripa-
zinti, kad nepaisant minéty ir daugybés kity tyrimy
radiniy bei tyrimy etikos komitety diskusijy dél didé-
jancios informuoto asmens sutikimo formy apimties
ir sudétingumo, reikalavima dél $io dokumento ap-
imties ribojimo iki 1-2 puslapiy teko rasti tik Svedijos
tyrimy etikos komiteto reikalavimuose [34].

Tad ir toliau pagrindiné problema lieka ta, kad
neatsizvelgiant j tai, jog informuoto sutikimo doku-
mentuose nurodoma vis i$samesné su tyrimu susijusi
informacija ir jos pateikiama vis daugiau, tyrimuose

> Objektyvus supratimas - tai tiriamojo gebéjimas pa-

teikti teisingus atsakymus j faktinius klausimus.

dalyvaujantys asmenys vis tiek nesupranta esminiy
tyrimo elementy.

Vis délto reikia pripazinti, kad vien formalus teks-
ty sudétingumo vertinimas (pvz., skaitomumo for-
muliy pritaikymas) gali buti nepakankamas [35]. La-
bai svarbi ir kokybiné pateikiamos informacijos (ar
pateikta visa reikalinga ir svarbi informacija), tyrimo
tiksly formulavimo (kaip tiksliai ir nedviprasmiskai
skaitytojui pateikiamas tyrimo tikslas) analizé bei
patikrinimas, kaip formaliai jvertintus skirtingo su-
détingumo tekstus supranta patys tiriamieji. Tai ypac
taikytina tekstams, kuriuose pateikiama daug specifi-
nés ir naujos skaitytojui informacijos.

INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMAS
LIETUVOS BIOMEDICININIU TYRIMU
KONTEKSTE

Informuoto asmens sutikimo reikalavimas tiek vyk-
dant sveikatos priezitra, tiek dalyvaujant biomedici-
niniuose tyrimuose Lietuvos teisés aktuose jtvirtin-
tas daugiau nei deSimtmetj. 2001 m. jsigaliojusiame
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
jstatyme jteisintas reikalavimas gauti asmens radyti-
nj sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime, taip
pat iSsamus reikalavimai pateikiamos informacijos
turiniui. Vadovaujantis teisés aktais, radytiné infor-
macija turi buti perzitréta ir jvertinta tyrimy etikos
komiteto.

Taciau Lietuvoje néra jokiy gairiy ir nurodymuy,
reglamentuojanciy reikalavimus informuoto asmens
sutikimo teksty skaitomumo lygiui, néra sukurtos
priemonés $iems parametrams vertinti. Taip pat néra
gairiy, skirty etikos komitetams, vertinantiems to-
kius tekstus, ar kitoms suinteresuotoms grupéms, su-
sijusioms su sveikatos informacijos teksty rengimu
ar platinimu, todél darytina prielaida, kad sveikatos
teksty tinkamumas vertinamas daznai remiantis tik
subjektyvia eksperty nuomone.

Biomedicininiy tyrimy, pateikiamy etikos komi-
tetams vertinti, skai¢ius nuolatos auga® [13], todél ir
juose naudojamy informuoto asmens sutikimo teksty
sudétingumo analizei taikytinos priemoneés (kriterijy,
standarty, gairiy) sukarimas galéty palengvinti juos
vertinti bei prisidéti prie saugesniy ir atitinkanciy eti-
nius ir teisinius reikalavimus biomedicininiy tyri-
my plétros, taip pat padéty uztikrinti kokybiskesne ir
veiksmingesn¢ sveikatos priezitira.

¢ Lietuvos bioetikos komiteto duomenimis, klinikiniy

vaistiniy preparaty tyrimy, kuriems iSduotas leidimas,
skaicius per 1997-2007 m. iSaugo nuo 25 iki 110.
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Vienintelé Lietuvoje atlikta studija (pasto apklau-
sa), kuria buvo siekiama jvertinti biomedicininiuose
tyrimuose dalyvavusiy pacienty supratimg, buvo at-
likta 2001 m. Tadiau viesSai prieinami tik prelimina-
ras $io tyrimo rezultatai [6]. Tyréjy duomenimis, tik
58,5 proc. dvigubai akluose tyrimuose dalyvavusiy
asmeny suprato, kad tiriamuosius preparatus skirian-
tis gydytojas tyréjas nezino, kurj preparatg skiria, taip
pat tik 27,2 proc. tyrimy dalyviy suprato placebo var-
tojimo esme. Autoré daro i$vada, kad studija parodé
rimtas informuoto asmens sutikimo reikalavimo jgy-
vendinimo problemas, ir sitilo diegti adekvacius prie-
zitiros mechanizmus.

Iki $iol Lietuvoje nebuvo sistemingo ir nuoseklaus
méginimo analizuoti biomedicininiuose tyrimuo-
se naudojamy asmens sutikimo dokumenty skaito-
mumg ir informuoto asmens sutikimo reikalavimo
praktinio jgyvendinimo problemas bei jy sprendi-
mo prielaidas. Svarbu atkreipti démesj ir | Lietuvos
biomedicininiy tyrimy konteksto specifika — kitaip
nei daugelyje Vakary Europos ar JAV $aliy, beveik %
visy tyrimy projekty, pateikiamy tyrimy etikos ko-
mitetams vertinti, yra tarptautiniai, multicentriniai
klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai [13], remia-
mi tarptautiniy farmacijos kompanijy, todél dauge-
lis Lietuvoje naudojamy informuoto sutikimo formy
yra verstinés i angly kalbos. Darytina prielaida, kad
verstiniai tekstai sunkiau suprantami dél skirtingose
kalbinése struktiirose esamos sakiniy darybos, gra-
matiniy formy bei vartojamos terminologijos. Yra
jprasta, kad tyrimy uzsakovai, siekdami uztikrinti
iSversto teksto atitiktj originalui, reikalauja vadina-
mojo ,atgalinio vertimo® (back translation), kuris lai-
komas tinkamo vertimo garantu. Vis délto atsizvel-
giant i jau minétus angly ir lietuviy kalby struktary
skirtumus, manytina, kad toks vertinimas gali duoti
atvirkstinj rezultata — kuo geresnis ,atgalinis vertini-
mas”, tuo blogesnis verstinio teksto suprantamumas.
Taigi didzioji dalis Lietuvos tiriamiesiems pateikia-
my asmens sutikimo teksty atkeliauja i§ anglakalbio
konteksto ir parasyti laikantis angly kalbai budingos
sakiniy ir teksto struktaros, taciau jy skaitomumo ir
pacienty supratimo lygis néra tyrinétas. Nuffield ta-
rybos ataskaitoje [18] pazymima, kad susirtpinima
kelia tai, jog atliekant tyrimus besivystanciose $aly-
se naudojamos tos pacios informavimo formos kaip
ir ekonomiskai issivysciusiose Salyse, todél Siuose
dokumentuose vartojamos sgvokos, formuluotés, jy
pateikimo budas neatitinka to socialinio-kultarinio
konteksto, j kurj yra perkeliamos. Ar §i jZvalga nega-
lioja ir informavimo formy pazodiniam perkélimui
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j Lietuvos ar visg Ryty ir Vidurio Europos kalbinj ir
socialinj-kultairinj konteksta, turéty bati patikrinta
moksliniais tyrimais.

Kol néra patikimy duomeny apie Lietuvoje naudo-
jamy informavimo teksty skaitomumg ir supranta-
muma, tyréjai ir tyrimy uzsakovai, rengiantys $iuos
dokumentus, galéty remtis uZzsienio autoriy ir institu-
cijy pateikiamomis rekomendacijomis, pvz. [36]:

1. Laikytis elementariy teksto paprastinimo prin-
cipy: parinkti tinkamg $riftg ir raidziy bei fono
spalva, struktaruoti tekstg (trumpos pastraipos
su paryskintomis antra$témis), vartoti paprastus,
trumpus zodzius (kuo maziau priebalsiy), vengti
tarptautiniy terminy (arba juos paaiskinti), trum-
piniy, akronimy, zenkly (pvz., </>) bei netiesiogi-
nés kalbos.

2. Trumpinti tekstus, o, esant batinybei, parengti
priedus, paaiskinancius sudétingesne¢ ar didesnés
teksto apimties reikalaujancig informacija.

3. Atlikti pilotinius parengto teksto supratimo tyri-
mus su nedidele respondenty grupe. Tokie teksto
patikrinimai ypac svarbiis tuomet, kai labai sudé-
tingas tyrimo planas ar dokumentas skirtas pazei-
dziamoms tiriamyjy grupéms (vaikams, psichi-
kos pacientams ir pan.).

4. Ypatingg démes;j skirti pokalbiui su tiriamuoju, lei-
dziant jam uzduoti klausimus, o kartais, siekiant
jsitikinti, ar tinkamai buvo suprasta svarbiausia
informacija, netgi paprasyti asmenj atpasakoti
tam tikra informacijos segmentq.

Taip pat neabejotinai svarbu jvertinti ir planuoja-
mo tyrimo tiksly ir kity svarbiausiy informuoto as-
mens sutikimo elementy pateikima, leidziantj i$veng-
ti gydymo ir mokslinio tyrimo painiavos.

APIBENDRINIMAS

Informuoto asmens sutikimo uztikrinimas svarbus
ne tik dél to, kad yra tiriamyjy autonomisko spren-
dimo garantas. Informacijos apie tyrima supratimas
gali buti reikSmingas ir patikimiems tyrimo rezulta-
tams, ir tiriamyjy saugumui uztikrinti. Neatsizvel-
giant i iSsamy ir griezta teisinj ir etinj reglamentavi-
ma, tyrimai rodo, kad informuoto asmens sutikimo
praktinis jgyvendinimas vis dar kelia praktines prob-
lemas. Kadangi Lietuvoje problema mazai nagrinéta,
néra zinoma, ar atliekamuose biomedicininiuose ty-
rimuose naudojami informavimo dokumentai (tiek
rengiami vietos mokslininky, tiek ver¢iami i§ angly
kalbos) yra tinkami ir suprantami Lietuvos tiriamie-
siems. Siame kontekste svarbios ir bendresnio pobii-
dzio problemos — duomeny apie populiacijos sveikatos
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rastinguma stoka’ bei teksty skaitomumo vertinimo
priemoniy nebuvimas. Lietuvos gyventojy sveikatos
rastingumo tyrimai neleidzia vertinti populiacijos ar
atskiry tiksliniy gyventojy grupiy sveikatos rastingu-
mo lygio, kuris neabejotinai yra svarbus rengiant svei-
katos informacijos tekstus bei vertinant, kokio sudé-
tingumo (skaitomumo) lygio tekstai yra suprantami
statistiniam Lietuvos gyventojui. Taip pat Lietuvoje

7 Prieinamo vieno pastaraisiais metais atlikto didesnés

apimties sveikatos rastingumo tyrimo [37] duomenimis,
daugiau nei trecdalis (35,2 proc.) jame dalyvavusiy pa-
cienty vertintini kaip turintys nepakankamg sveikatos
rastingumo lygj.

néra sukurtos priemonés informuoto asmens sutiki-
mo teksty skaitomumui vertinti. Neabejotinai abu $ie
segmentai turéty tapti tolesniy moksliniy tyrinéjimy
kryptimi.

Neatsizvelgiant | minétas problemas, akivaizdu,
kad biomedicininiuose tyrimuose dalyvaujantiems
asmenims pateikiamos informacijos supratimas turi
bati tiriamas pasirenkant tinkamus tyrimo metodus,
leidziancius atsizvelgti j socialinio, kultirinio ir kal-
binio konteksto ypatybes.

Straipsnis gautas 2010-10-19, priimtas 2010-12-03
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Informed consent: what should the research participants
know and what do they really understand about research?

Asta Cekanauskaité, Eugenijus Gefenas

Vilnius University, Faculty of Medicine, Institute of Public Health

Summary

The article aims at discussing the problem of implementa-
tion of informed consent, which is considered to be one of
the most important ethical and legal principles of biomedi-
cal research. Information provided to the research partici-
pants is one of the basic conditions of valid consent. How-
ever, numerous studies conducted in the USA and Europe
during the last decades revealed that a rather significant
number of research participants do not really understand
the key elements of the information provided. It means
that very often the principle of informed consent is not
properly implemented in practice. A similar situation can
also be observed in Lithuania, despite the fact that in this
country the requirement of informed consent has been in-
troduced into the legislation relevant to both biomedical
research and clinical practice for more than ten years. It
should also be noted that so far there has been no system-
atic research conducted on the practical implementation of
informed consent in Lithuania. Therefore, the article firstly
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provides an overview of the studies on readability and un-
derstanding of informed consent forms in biomedical re-
search conducted in other countries. Secondly, the attempt
is also made to analyse the problems of implementation of
informed consent based on the findings of the mentioned
studies as well as to give some recommendations on how to
improve the current practice.

Keywords: informed consent, ethics of biomedical re-
search, readability, therapeutic misconception.
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