VILNIAUS UNIVERSITETO DOKTORANTUROS STUDIJUY DALYKO SANDAS

Mokslo sritis/ys, Medicinos ir sveikatos mokslai (M 000): Medicina (M 001);
kryptis/ys Odontologija (M 002); Visuomeneés sveikata (M 004);
(kodai) Slauga (M 005)
Fakultetas, Medicinos fakultetas
Institutas, Katedra | Sveikatos moksly institutas
/Klinika Sveikatos etikos, teisés ir istorijos centras
Dalyko pavadinimas | Sveikatos moksliniy tyrimy etika
(ECTS kreditai, val.) 9 kreditai (243 val.)
Dalyko studijy budas | Paskaitos Seminarai Konsultacijos Individualus
darbas
ECTS kreditai 0,5 - 0,5 8
Dalyko Egzaminas zodziu, pateikiami 2 klausimai.
vertinimo Vertinimo sistema:
budas 10 (puikiai): puikios, iSskirtinés zinios ir gebéjimai.
(vertinama 9 (labai gerai): tvirtos, geros zinios ir gebé&jimai.
10 baly 8 (gerai): geresnés nei vidutinés Zinios ir gebé&jimai.
sistemoje) 7 (vidutiniSkai): vidutinés Zinios ir gebé&jimai, yra neesminiy,
klaidy.
6 (patenkinamai): zinios ir gebéjimai (jgtdziai) zemesni nei
vidutiniai, yra klaidy
5 (silpnai): Zinios ir gebé&jimai (jgtdziai) tenkina minimalius
reikalavimus.
4, 3, 2, 1 (nepatenkinamai): netenkinami minimalus
reikalavimai.

DALYKO KURSO TIKSLAS

1. Supazindinti studentus su sveikatos moksliniy tyrimy etikos istorija, jos
nagrinéjama problematika ir sveikatos moksliniy tyrimy etikos reikalavimais.

2. Suteikti ziniy apie svarbiausius tarptautinius ir nacionalinius sveikatos
mokslinius 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.

PAGRINDINES DALYKO TEMOS

1. Sveikatos moksliniy tyrimy etikos istoriniai aspektai. Eksperimentai su
zmonémis, turéje jtakos moksliniy tyrimy etikos raidai. Svarbiausi tarptautiniai
moksliniy tyrimy etikos dokumentai. Sveikatos moksliniy tyrimy etikos principai ir
etikos teorijos.

2. Sveikatos mokslinio tyrimo samprata bei riasys. Intervenciniai ir
neintervenciniai sveikatos moksliniai tyrimai. Sveikatos mokslinio tyrimo,
medicinos praktikos bei ,eksperimentinio gydymo" skirtis.

3. Klinikiniy tyrimy metodai ir jy etiniai aspektai. Atsitiktinés atrankos,
kontrolinés grupés pasirinkimo, placebo naudojimo, aklo ir dvigubai aklo tyrimo
metodo taikymo etinés problemos. ,Klinikinés pusiausvyros® (equipoise) samprata.
Klinikiniy vaistinio preparato tyrimy fazés ir susijusios etinés problemos. Europos

Sajungos Klinikiniy tyrimy Reglamento taikymo etiniai ypatumai.

4. Moksliniy tyrimy rizika ir nauda. Pateisinamo rizikos ir individualios bei
visuomeninés naudos balanso moksliniuose tyrimuose problema. “Minimalios
rizikos” samprata. Sveikatos moksliniy tyrimy su sveikais savanoriais etinés




problemos. Zalos, patirtos dalyvaujant moksliniame tyrime, atlyginimas ir
kompensacija uz galimag rizikg ir nepatogumus.

5. Informuoto asmens sutikimas. Informuoto asmens sutikimo principas ir jo
praktinio taikymo problemos. Mokslinio tyrimo ir gydymo skirties nesupratimo
problema (therapeutic misconception). Interesy konflikto samprata ir jo jtaka
paciento dalyvavimo moksliniame tyrime savanoriSkumui bei informacijos
supratimui.

6. Informuoto asmens sutikimo modifikacijos ir asmens privatumo
apsauga. Zmogaus biologinés medziagos ir sveikatos informacijos naudojimas
moksliniuose tyrimuose. Platus sutikimas ir kiti su biobanky veikla susije etiniai
klausimai. Sveikatos moksliniai tyrimai naudojantis internetu ir skaitmeninémis
technologijomis. Nepilno informavimo ir apgaulés problema atliekant elgsenos
tyrimus. Bendrojo asmens duomeny apsaugos reglamento taikymas atliekant
mokslinius sveikatos tyrimus.

7. Teisingumo principas ir sveikatos tyrimai su pazeidziamaisiais
asmenimis. PaZeidZiamy asmeny samprata. Sveikatos moksliniai tyrimai su
institucionalizuotais asmenimis ir su asmenimis, nekompetentingais duoti
informuoto asmens sutikimg. Sveikatos moksliniy tyrimy su psichikos ligomis
serganciais asmenimis ir vaikais etiniai aspektai. Etiniai aspektai, atliekant
biomedicinius tyrimus besivystanciose Salyse.

8. Genetiniy tyrimy ir tyrimy su embrionais etinés problemos.
~Reprodukcinis® ir ,terapinis® klonavimas. Somatiniy ir gemaliniy lasteliy genomo
redagavimas etinis vertinimas. Embriono bei vaisiaus tyrimai ir jy etinés bei teisinés
problemos.

9. Moksliniy tyrimy etiné prieziiira ir reglamentavimas. Sveikatos moksliniy
tyrimy etikos komitety sudarymo ir veikimo principai. Moksliniy tyrimy etinés
priezilros sistema Lietuvoje. Sveikatos moksliniy tyrimy teisinis ir etinis
reglamentavimas Lietuvoje: svarbiausi teisés aktai ir rekomendacijos.
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