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DEL PAPILDOMU LESU SKYRIMO

Sveikatos apsaugos ministerija (toliau — Ministerija), vadovaudamasi Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2020 m. vasario 26 d. nutarimu Nr. 152 ,,Dél valstybés lygio ekstremaliosios situacijos
paskelbimo ir atsizvelgdama j Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2020 m. kovo 14 d. nutarima
Nr. 207 ,,Dél karantino Lietuvos Respublikos teritorijoje paskelbimo™ bei vykdydama Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro — valstybés lygio ekstremaliosios situacijos valstybés
operacijy vadovo 2020 m. geguZés 4 d. sprendimg Nr. V-1062 , Dél reprezentatyvaus Lietuvos
gyventoju tyrimo COVID-19 ligos (koronaviruso infekecijos) paplitimui jvertinti atlikimo
organizavimo ir koordinavimo®, prafo skirti Ministerijai 105 717 eury biomediciniam tyrimui atlikti.

PRIDEDAMA. 8 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga
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REPREZENTATYVAUS GYVENTOJU
COVID-19 TYRIMAS

1. Pagrindimas

Lietuvoje pirmas SARS-CoV-2 patvirtintas atvejis buvo uZfiksuotas 2020 mety vasario 28 diena.
Iki Sios dienos Lietuvoje nustatyta daugiau nei 1,3 tikstanéio infekeijos atvejy. Nors Lietuva pagal
patvirtinty susirgimy daZnj iflieka maZo arba vidutinio susirgimy skaigiaus $alimi, naujai fiksuojami
protriikiai ligoninése, slaugos ir palaikomojo gydymo ar globos institucijose ver&ia sunerimti. Moksliniai
tyrimai kitose 3alyse rodo, kad daliai Zmoniy grupei simptomai pasireidkia véliau, o daliai — i§ viso
nepasireidkia.! Serologiniai antikiiny populiaciniai tyrimai rodo, kad gerokai daugiau asmeny yra
persirge COVID-19, nei yra pateikiama oficialioje statistikoje.> Todél yra atlickami populiaciniai
tyrimai, kuriuose tiriami atsitiktiniu bfidu atrinkti asmenys, kuriems jokie simptomai néra pasireiske.
Islandijoje atlikus tokj vienmomentinj tyrima, buvo i§ 2283 testuoty (dalyvavimo daZnis - 33,7 proc.)
uZsikrétimas buvo nustatytas 13 (0,6 proc.) asmeny.? Ruiyun ir bendraautoriy duomenimis, iki 2020 m.
sausio 23 d. jvesty kelionés apribojimy 86 proc. SARS-CoV-2 infekcijos atvejy (95 proc. PI: 82-90 proc.)
liko neuzfiksuoti.* Milano universiteto (Italija) Doxa tyrimg atlike mokslininkai padaré prielaida, kad
Italijoje SARS-CoV-2 infekuoty Zmoniy yra 5-20 mln., o didelis mir§tamumas paai$kinamas labai maZu
identifikuoty pacienty procentu.® Stanfordo universiteto (JAV) atlikto antikiiny tyrimo duomenimis,
Kalifornijos Santa valstijos Klara srityje balandZio 1 d. apie 4,1 proc. populiacijos buvo infekuota SARS-
CoV-2 (oficialiais duomenimis — apie 1 000 i§ 81 000). Stipriai SARS-CoV-2 paveiktame Vokietijos
Nordrhein-Westfalen Heinsberg apskrities Zemés miestelyje Gangelte atlikto tyrimo duomenimis, §ia
infekcija sirgo ar buvo persirge 15 proc. asmeny (tuo metu oficialiais duomenimis Heinsberg apskrityje
- mazdaug 1 250 i$ 250 000 gyventojy, t.y. apie 0,5 proc.).® Pastarosiomis dienomis Vokietija pradéjo
pirmajj Europoje didelio masto, visg 3alj apimantj, SARS-CoV-2 antikiiny tyrima, sickdama stebéti
infekcijos rodiklius ir padéti uzkirsti kelig viruso plitimui. Pirmoji tyrimo dalis skirta kraujo donorystéms
centrams, antroji — regionams, kuriuose yra didelis SARS-CoV-2 protriikis, o tredia bus reprezentatyvus
platesnés populiacijos tyrimas (planuoja iétirti apie 5 000 kraujo méginiy kas 14 dieny i§ reprezentatyviai
atrinkty namy iikiy).” Naujam sukeléjui plintant imlioje populiacijoje labai svarbu nustatyti du infekcijos

! Lauer SA, Grantz KH, Bi Q, et al. The Incubation Period of Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) From Publicly Reported Confirmed Cases: Estimation
and Application, Ann Intern Med. 2020, [Epub ahead of print 10 March 2020].
* Bendavid E. et al. COVID-19 antibody seroprevalence in Santa Clara County, California. medRxiv  2020.04.14.20062463; doi:
hitps://doi.org/10,1101/2020.04.14.20062463
* Gudbjastsson D.F. et al. Spread of SARS-CoV-2 in the Icelandinc Population, New England Joumnal of Medicine 2020, published on-line:
https: fwww,nejm org/doiffull/10. 1056/ NETMoa2006100
* Ruiyun L. et al. Substantial undocumented infection facilitates the rapid dissemination of nove! coronavirus (SARS-CoV2), Science 16 Mar 2020:
eabb3221 DOL: 10.1126/science.abb3221
# Coronavirus, ricerca Doxa: contagiati 5 milioni di italiani, un milione solo in Lombardia. URL: https:/Awww.ilgiorno.it/cronaca/coronacvirus-ricerca-doxa-
1.5091752
¢ Wie hoch die Dunkelziffer bei den Coronavirus-Infektionen ist. URL: hutps://www.deutschlandfunk.de/covid-19-wie-hoch-dig-dunkelziffer-bei-den-
coronavirus, 1939,de htm!?dm:news_id=1121836

Germuny Ts Conductmg Nanonmde COV’ID-19 Annbody Testing. URL: : r ion: i
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stebésenos rodiklius kurie padéty priimti sprendimus dél karantino sudvelninimo sprendimy priéméjams.
Sie du rodikliai yra: ,tikrasis“ paplitimas (TP) — proporcija tarp visy uZsikrétusiy ir testo netikslumo, bei
PNeéra — pasitikéjimo limitas jog nustatyty atvejy skaidius populiacijoje yra artimas arba maZesnis nei
TP. Kitose 3alyse atlickami panasis specifiniai (simptomy neturinéiy) asmeny testavimai, kurie yra skirti
pagristi sprendimus dél karantino priemoniy taikymo/atSaukimo ar pasiekti tam tikras rizikos grupes.?
Lietuvoje panasaus pobiidzio tyrimai iki §iol nebuvo atliekami.

2. Tikslas ir uzdaviniai

Tyrimo tikslas - nustatyti SARS-CoV-2 viruso infekcija uZsikrétusiy asmeny dalj populiacijoje ir
jos kaita kei¢iant karantino apribojimus.

Tyrimo uzdaviniai:

1) Surinkti nosiaryklés tepinélio dél SARS-CoV-2 viruso méginius i§ atsitiktinés atrankos biidu
atrinkty Lietuvos gyventojy;

2) T&tirti paimtus méginius dél SARS-CoV-2 RNR atvirkitinés transkripcijos bei realaus laiko
PGR metoduy;

3) Nustatyti tikraji populiacijos (infekuoty Zmoniy) tiriamose teritorijose skaidiy bei santykj
uzsikrétusiy asmeny be-simptomy ir su simptomais;

4) Nustatyti didelés rizikos visuomenés grupés (amZius, gyvenamoji vieta) gyventojy
infekuotuma SARS-CoV-2 viruso infekcija;

5) Ivertinti SARS-CoV-2 uZsikrétusiy asmeny dalies kitimg kartotiniy tyrimy metu.

3. Tyrimo dizainas

3.1 Tyrimo eiga

Prospektyviné momentiné kartotiny tyrimy studija grista pro aktyvia atsitiktinés imties tikro laiko
stebésena bei paremta diagnostika. Tyrimo eiga schemati3kai pateikta 1 pav. Tyrimy periodiskumas - 1
kohorta kas 14 dieny (2 savaites). Viso pirmame etape yra planuojami 3 tyrimai/kohortos (bendra tyrimo
trukme 45 dienos.). Esant poreikiui bus galima tyrimg kartoti,

% Naujosios Zelandijos Sveikatos apsaugos ministerijos spaudos praneiimas. URL: f health gov -medi -items/S-new- -covid-
19
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1 pav. Tyrimo vykdymo eiga

3.2 Tyrimo etika

Visos procediiros, atliekant biomedicininj tyrima bus atliekamos gavus Lietuvos bioetikos
komiteto leidima, vadovaujantis etikos standartais, skelbiamais Helsinkio deklaracijoje ir jos prieduose.

Tyrimo dalyviai bus informuoti apie vykdomg tyrimg ir galés laisvanoriskai pasirinkti, ar jame
dalyvauti. Kiekvienas dalyvis, jtrauktas j tyrima, pasiradys informuoto tyrimo dalyvio sutikimo forma.
Tyrimo dalyviams bus garantuojama visa su tyrimu susijusi informacija, sutikus dalyvauti bus
pasiraSoma informuoto sutikimo forma. Tyrimo duomenys i$liks anonimiski, duomenys bus koduojami
ir skelbiami/publikuojami tik apibendrinti.

Projekto vadovas bus tiesiogiai atsakingas uZ tyrimo etikos principy uZtikrinimg

3.3 Imties tiris
Imties tirio skaifiavimai pateikiami 1 lentel¢je. Skailiavimas atliktas naudojantis Raosoft
Sample Calulator® aplikacija ir buvo naudojamos sekanéios reik¥més:

1) Vilniaus, Kauno, Klaipédos, Marijampolés, Ukmergés, Utenos populiacijos. Imami tik
miesto gyventojai.'”

2) Spéjamas rei¥kinio paplitimas 1 proc.*!

3) Pasikliautinasis intervalas 95 proc.

4) Paklaidos tikimybé 1 proc. MaZesnés paklaidos tikimybe taikyti nerekomenduojame, nes
spéjame, kad tai Zenkliai padidins tyrimy skai&iu, kuris gali vir§yti technines testavimo
galimybes.

5) Spejamas dalyvavimo (atsako daznis) 30 proc.

? Raosoft Sample Calculator, URL: http://www. raosoft.com/samplesize, htm]
1 Duomenys paimti i Lietuvos statistikos departamento, URL: htips://osp stat.gov, 1t/statigtiniy-rodikliju-analize?regior=all4/

"' Gudbjastsson D.F. et al. Spread of SARS-CoV-2 in the lcelandine Population. New England Journal of Medicine 2020, published on-line;
httpg;//w j full/10.10
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1 lentelé. Tyrimui reikalingos imties tiirio apskaitiavimas

Imties tiris Rekomenduojamas imties tiiris
(paskaitiuotas) (su 30 proe. atsako daZniu)
Vilnius 561 835 381 1270
Kaunas 289 380 380 1267
Klaipéda 149 157 380 1267
Marijampolé 34 968 377 1257
Ukmergé 20 144 374 1247
Utena 25395 375 1250
Viso 1080879 2267 7558

Siekiant uZtikrinti reikiamg dalyviy skai¢iy rekomenduojama atrinkti ir tyrimui kviesti 7 558 asmenis.

3.4 Tyrimui reikalingy dalyviy atrinkimas ir pakvietimas dalyvauti

Tyrimo dalyviai biity atrenkami atsitiktinés atrankos biidu (reprezentuojantys amzZiaus ir Iyties
struktiira pasirinktose Lietuvos vietovése). i atranka biity vykdoma naudojantis Valstybinés ligoniy
kasos arba SoDra‘os duomeny bazémis. Tiksli duomeny bazé ir jos naudojimas tiriamyjy atrankai biity
detelizuotas vélesninose tyrimo planavimo etapuose. Visy tyrimo dalyviy asmeniniy duomeny valdytojas
biity LR Sveikatos apsaugos ministerija.

Tyrimui atsitiktinai atrinkty gyventojy duomenys biity perducdami 1808 tarnybai, kuri i¥siysty
SMS Zinutes su tekstu: ,, Esate atrinkti Gyventojy COVIDI19 tyrimui. Kviediame pasiskambinti telefonu
1808 ir suderinti atvykimo | aréiausiai esantj mobily koranaviruso patikros punktg ir tinkamq laikg"
Paskambinegs nurodyto telefonu, atrinktas gyventojas pagal jprasta tvarka yra supaZindinamas su visa
tyrimo eiga ir telefono pakalbio metu pareiskia savo sutikimg arba atsisako dalyvauti tyrime. Pokalbis
yra jraomas. Atrinkti ir tyrime sutike dalyvauti asmenys informuoto tyrimo dalyvio sutikimo formoje
tureés nurodyti jog:

¢ Sutinka izoliuoti, jei ju PGR tyrimo rezultatas bus teigiamas

o Sutinka atvykti jtyrimo punkta nurodytu laiku ir intervalais iki baigsis tyrimas, jei to prireiks.

Tiriamuyjy pries jiems atvykstant | punkta bus papradyta pateikti informacija apie jy savijautg —
iminéms virSutiniy kvépavimo taky infekcijoms biidingus simptomus. Apie tyrimy rezultatus tiriamasis
bus informuotas dviem biidais: neigiamus - SMS Zinute, teigiamus — tyrimo koordinatoriaus skambugiu.

3.5 Eminiy surinkimas, fransportavimas, iStyrimas ir saugojimas

Tyrimy punktais bus mobiliis koronaviruso patikros punktai apskri¢iy centruose arba kar§¢iavimo
klinikos rajony centruose. Tiriamajam atvykus j tyrimo punktg jis bus identifikuotas parodant arba
asmens dokumenta/arbg sugeneruota i$ anksto koda, Zinoma tik jam, I§ tiriamojo nosiaryklés bus paimtas
tepinélis, ir pagal jprasta tvarka uZregistruojamas ESPBI. Tyrimo medZiaga nukreipiama j laboratorija,
kuri tuo metu atlieka i¥ atitinkamo mobilaus patikros punkto paimtus méginius. Gavus tyrimo rezultatus,
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apie juos informuojamas gyventojas. Subendrinti duomenis kas dieng pateikiami Lietuvos sveikatos
moksly universiteto analitikams. Tyrimo metu gauti asmens duomenys bus saugomi remiantis Asmens
duomeny apsaugos reikalavimais, nustatytais teisés aktuose.

3.6 Tyrimo rezultaty apibendrinimas ir paskelbimas
Tyrimo rezultatai bus iSanalizuojami Lietuvos sveikatos moksly universiteto ir Vilniaus

universiteto tyréjy ir apibendrintai pateikiami LR Sveikatos apsaugos ministerijai.

4. Tyrimg koordinuojan¢ios ir vykdanéiosios organizacijos

Koordinuojanti organizacija: Lietuvos sveikatos mokshy universitetas
Pagrindinis tyréjas prof. Mindaugas Stankiinas
Partnerio institucija: Vilniaus universitetas

Pagrindinis tyréjas: prof. Gintaras Valin&ius

Tyrimg organizuojanéios ir vykdang¢ios organizacijos:
Vilniaus universitetas
Lietuvos sveikatos moksly universitetas
Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoniné Kauno klinikos
Vilniaus universiteto ligoniné Santaros klinikos
Valstybiné ligoniy kasa / SoDra
V3] Kauno m. Greitosios medicinos pagalbos stotis, 1808 tarnyba
Vilniaus, Kauno, Klaipédos, Marijampolés, Utenos raj., Ukmerges
raj. savivaldybes

5. Tyrimo sgmata

Eil. Veiklos pavadinimas I5Laidy Prasoma I8laidy pagrindimas Vykdytojas
Nr. pavadinim  suma, Eur
us

1. Projekto vykdymo ilaidos

1.1 Imties skaigiavimas ir Darbo 843,60 Imties skaitiavimui bus LSMU
sudarymas uZmokestis sudaroma darbo sutartis
su vyriausiuoju mokslo
darbuotoju ir mokamas
darbo uZmokestis 24
val.*35,15 Eurfval, =
843,60 Eur. (uZ vieng
tyrimo kohortos
sudaryma)

Viso 843,60 Eur.

S ——————————————————
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1.2.1. | Visy tyrimui reikalingy Darbo 2311,20 Dokumenty parengimas ir | LSMU
leidimy, sutikimy uzmokestis pateikimas (jskaitant)
gavimas bioetikos leidimg gauti
(bus mokamas darbo
uZmokestis mokslo
darbuotojui 120 val. *
19,26 Eur/val. (su
mokestiais) = 2400,00
Eur.

Viso 2311,20 Eur.
1.2.2. | Bioetikos leidimas Paslauga 720,00 Pagal Lietuvos bicetikos | LSMU
komiteto nustatytg jkainj
Viso 720,00 Eur.

1.3. Adresy/kontakty Paslaugos | 0,00 VLK / SoDra
generavimas

1.4, Komunikacija su Darbo 25662,00 1 Eur /1 tiriamam Mobiliyjy
atrinktais asmenimis ir uZmokestis, asmeniui tyrimo
eiles sudarymas, paslaugos planuojama pakviesti punkty IT
informacijos gyventojams 3kartus*7558 asm. * 1,00 | valdytojas
sklaida Eur, = 22674 Eur.

(Koordinariams bus
mokamamas darbo
uzmokestis 240 val. *
12,45 Eur/val. (su
mokes&iais) =2988,00
Eur.)

Viso 25662,00 Eur.

1.5. gnimo Darbo [ 2988,00 égini surinkimas ' Tarnyba

organizavimas/E-200 uZmokestis 3kartus*7558=22674 1808,
formos pildymas asm. vu,
infrastruktiira’komunikaci (Koordinariams bus LSMU
ja su surinkimo ta8kais, mokamamas darbo
atveZimas j diagnostikos uZmokestis 240 val, *
punktus 12,45 Eur/val. (su

mokesdiais) =2988,00

Eur.)

Viso 2988,00 Eur.

1.6. Sutelktinio testavimo Darbo 12000,00 Sutelktinio testavimo VU (GMC)

protokolo parengimas ir | uZmokestis protokolo parengimas ir
validavimas validavimas

Viso 12000,00 Eur.

|

1

. . il (A
1.7. Molekuliné méginiy Paslaugos, | 426

Meéginiy diagnostika | Visos SARS-

74,00
diagnostika prekeés 3kartus*7558*1,00 Eur CoV-2 PGR
=22674 Eurfasm. tyrima
VU GMC laboratorijos atliekangios
techninés bazés laboratorijos,
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18,

Duomeny suvedimas ir
paémimas i3/j ESPBI IS

Pirminé duomeny analizeé

Darbo
uZmokestis

Darbo
uZmokestis

5975,50

7030,00

papildymas tyrimo
vykdymui:
-80 C saldiklio jsigyjimas

20000,00 Eur,
Viso 42674,00 Eur.

Bus sudaroma darbo
sutartis su vyriausiuoju
mokslo darbuotoju ir
mokamas darbo
uZmokestis 170
val.*35,15 Eurfval. =
5975,50 Eur. (uZ kohortos
tyrima)

Viso 5975,50 Eur.

Bus sudaroma darbo
sutartis su vyriausiuoju
mokslo darbuotoju ir
mokamas darbo
vZmokestis 2 asm, 200
val.*35,15 Eur/val. (su
mokesgiais) = 7030,00
Eur. (uZ kohortos
sudaryma)

Viso 7030,00 Eur.

LSMUL
Kauno
klinikos,
VU (GMC)

Tarnyba 1808
LSMU
VU (GMC)

LSMU,
VU (GMC)

I

1. Projekio ad

ministravimo

iSlaidos

2.1,

Projekto administravimo
i¥laidos

Darbo
uZmokestis

5512,50

Sutardiy su SAM
sudarymas ir
administravimas/
finansinés ataskaitos
rengimas, jskaitant saugos
priemoniy, reagenty ir lab
plastiko planavimg ir
logistikg bei baigiamosios
ataskaitos parengima.
Bus mokamas darbo
uZmokestis projekto
vadovui 100 val * 24,00
Eur/val, su mokestiais) =
2400,00 Eur.,
finansininkui ir
administratoriui 250 val *
12,45 Eur/val. (su
mokeséiais) = 3112,50
Eur.

Viso: 5512,50 Eur,

LSMU, VU

Reprezentatyvus gyventofy COVID-19 tyvimas



2.2, Gyventojy pave¥éjimasj | Kelionés 0,00 Savivaldybés

mobilius patikros punktus | ilaidos {(Vilniaus,

ar karéiavimo klinikas Kauno,
Klaipédos,
Marijampolés
Ukmergés,
Utenos)

I8 viso projekto i§laidy | 105.716,80

Projektinj pasifilyma parengé:
Lietuvos sveikatos moksly universiteto prof. Mindaugas Stankiinas
Vilniaus universitetas Gyvybés moksly centro direktorius, dr. Gintaras Valindius

Teikiama Zemiau i§vardinty institucijy vardu:
Lietuvos sveikatos moksly universiteto prorektoré mokslui prof. Vaiva Lesauskaité

Vilnians Universiteto prorektoré mokslui prof. Edita Suziedeliené
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