Vloga univerzitetne Komisije za etiko v
raziskavah, ki vkljucujejo delo z l[judmi

AAAAAAA
DDDDDDD



PODPORA PRI UVAJANJU NACEL ODPRTE ZNANOSTI V SLOVENIII

 Kaj eticna komisija presoja (in cesa ne)

* |zzivi KERL UL glede obdelave osebnih podatkov v raziskovanju
* VVzorec in navodilo KERL UL za pripravo informiranega soglasja
* Primeri iz prakse (raziskave z ranljivimi skupinami)

* |zzivi raziskovalcev

e Zakljucne misli
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« KERL-UL DA
* Presoja raziskave, ki vkljuCujejo delo z ljudmi

» Koga varuje: populacijo, ki jo predstavlja reprezentativni vzorec ali udelezenci
Studije primerov (in ne je udelezencev)

* |zobrazuje v ozjem smislu
* Razvija podrocje eticne presoje — stalis€e do novih vprasanj

« KERL-UL NE

 Eticnosti ravnanja raziskovalcev
e Studij, ki ne vklju¢ujejo ljudi
 Studij, ki ni vsaj v delu na Univerzi v Ljubljani
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¢ BEI montovo porOéi |O 1979 https://www.hhs.gov/ohrp/requlations-and-policy/belmont-report/index.html

Prostovoljnost,
= Samostojen Posameznik je razumevanje
Spostovanje —> premislek samostojen razkritje
= |zbira agent
Obvesceno
Okrnjena SEElEEG
avtonomija 2
= Ne Zkoduj dodatna zascita Varovanje
Dobronamernost ——> = Maksimiziraj koristi osebnih podatkov
= Minimiziraj Skodo i v :
) \ Razumljivo? Nagrt varovanja
Vec koristi kot podatkov
skode Anonimizacija
= |ndividualna “
. Socialna Izbor udelezencev Delo z udeleZenci
Pravi¢nost —> . —> = Dostopnost
» Uravnotezenost P , —*  Kompetentnost
=  Reprezentativnost raziskovalcev

koristi in bremen
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 Kaj so obcutljivi podatki v nasem okviru

* Video, avdio, vzorci obnasanja

* Kognitivna, Custvena stanja, socialni signali, zdravstveni podatki
* Principi:

e Zajem z razlogom, minimalni zajem

* Procesiranje na robu

* Brisanje
e Specificno:

 LMM: odtekanje skozi interakcijo

* LR: maksimizacija angaziranja
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Obdelava osebnih podatkov v raziskovanju

e Obdelava na robu (angl. Edge computing, Edge Al)
e Zasebnost v zasnovi (angl. Privacy by design)

 Specificno za KERL UL — varovanje podatkov vs. odprta znanost

Video/avdio podatki Ne smejo se deliti Potrebni za ponovljivost
Podatki o vedenju Zelo obcutljivi Kljucni za validacijo
Uporabniske studije Majhne, zascitene skupine Morajo biti pregledne
Modeli Lahko vsebujejo zasebne podatke Morajo biti odprti

Dnevniki/interakcije Osebni Potrebni za ocenjevanje
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Primer: kognitivni treningi za odrasle

e Razlaga primera
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e Relevantni dokumenti
* Navodila za pripravo vlog
* Navodila pripravo obvescenega soglasja
* Potrditveni seznam
* Pravila za obravnavo vlog

 Naslov dokumentov:

https://www.uni-lj.si/raziskovanje/etika-in-integriteta-v-
raziskovanju/eticna-presoja-raziskav-ki-vkljucujejo-delo-z-ljudmi
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Dokument: Navodila za pripravo vlog

* Prvo branje vlagatelja

KERL UL | Priloga 1

Navodila za pripravo vloge za presojo
eticnosti raziskav

Etiéna presoja

Namen etitne presoje je na podlagi celostnega pregleda kljucnih elementov raziskave ugotoviti, ali
predlagano raziskovalno delo sledi obstojecim etiénim pravilom in standardom, ter je zato mogoée
odobriti njegovo 1zvedbo. Naloga raziskovalca, ki zaprosi za etitno presojo, je jasno opisati in
predstaviti vse tiste elemente nacrtovane raziskave, ki so pomembni za efiéno presojo. Za
zagotovitev uéinkovite izvedbe etiéne presoje je Komisija Univerze v Ljubljani za etiko v raziskavah,
ki vkljutuje delo z ljudmi (KERL UL), opredelila standardne elemente in obliko vlioge za eticno
presojo.

Treba se je zavedati, da je vloga za presojo eti¢ne ustreznosti raziskav raziskovalCeva zaveza o
tem, kaksno raziskavo bo izvedel in kako. Vsakrina odstopanja od potrjene vlioge samodejno
razveljaviio dano soglasje etitne komisije. Ce je treba zaradi kakrinega koli vzroka spremeniti
elemente, predstavijene v vlogi, Je treba za nacriovane spremembe Se pred izvedbo raziskave
pridobiti soglasje KERL UL.

Struktura in oblika vloge

Vloga za etitno presojo mora biti pripravljena in oddana v obliki elektronskega dokumenta v formatu
A4 in v standardni pisavi velikosti 10 pt. Vloga mora najprej kratko podati temeljne informacije o
nacrtovanem raziskavalnem projektu, nato pa predstaviti naslednje vsebinske sklope:

_ Osnovni podatki o vlogi

Uvod

Udelezenci

. Raziskovalni nacrt

. Postopek

. Soglasje za sodelovanje

. Varovanje in zaupnost podatkov

Ocena morebitnih tveganj in koristi sodelovanja
. Priloge

O N D W N =
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Dokument: Navodila pripravo obvescenega soglasja

e Delo po vzorcu

KERL UL | Priloga 2

Obvesceno soglasje:
navodila za pripravo

Obveséeno soglasje

Obvesteno soglasje je eno kljuénih orodij za zagotavljanje eticne ustreznosti raziskovalnega dela.
Gre za sporazum med udeleZencem in raziskovalcem, s katerim raziskovalec zagotovi, da je
udeleZenec seznanjen z vsemi kljuénimi elementi raziskave, udeleZenec pa z njim daje raziskovalcu
dovoljenje, da zbere poirebne podatke in jih uporabi v opredeljen namen. Podpisano obvesteno
soglasje udeleZencu zagotavlja, kako in za kakSen namen bodo zbrani podatki, ter mu ob krienju
dogovora daje orodje za pritozbo. Soglasje raziskovalcu omogoéa, da tretjim osebam dokaZe, da so
bili podatki zbrani eticno in v soglasju z udelezenci. Danes Stevilne znanstvenoraziskovalne revije
Ze zahtevajo, da so za podatke, predstavljene v raziskavi, zbrana ustrezna obveséena soglasja.

Namen tega dokumenta Je podrobneje opisati in utemeljiti elemente obveséenega soglasja.

Elementi obvedéenega soglasja

Vsako obveséeno soglasje naj bi predstavilo vse kljuéne elemente raziskave, ki so potrebni, da
udelezenec razume, kakSen Je namen raziskave, kaj toéno se od njega pricakuje, koliko ¢asa bo
udelezba trajala, kaksno bo morebitno povraéilo za éas in trud, ki ga je udeleZzenec namenil raziskavi,
kaksne so morebitne neposredne koristi ali tveganja, vezana na sodelovanje v raziskavi, zagotovilo,
da e sodelovanje povsem prostovoljno in ga je mogoce brez posledic kadar kol prekiniti, nformacije
o tem, kako se bodo uporabljali zbrani podatki, in o zagotavljanju anonimnosti in zaupnosti ter
kontakine podatke raziskovalca in komisije, ki je raziskavo odaobrila in na katero lahko udeleZenec
naslovi morebitna vprasanja ali pritoZbe.

Da bi zagotovili, da udelezenci prejmejo informacije na pregleden in razumljiv nagin, je komisija
opredelila standardne obrazce, v katerih so potrebne informacie podane v logenih tockah,
predstavljenih v nadaljevanju. Primeri, predstavljeni ob posamiénih tockah, ne zajemajo vseh
moznostl. Za primer, ki ustreza vasi raziskavi, preverite dokument Primeri obveS&enih soglasi).

1/ Uvod

Namen uvodne tocke je predstaviti, kdo izvaja raziskavo in kak3en je njen namen. Ko predstavljamo
raziskovalce, navedemo, kdo je odgovorni raziskovalec (angl. Pl — Primary Investigator), odgovaren
za zasnovo in nadzor izvedbe raziskave, ter kdo izvajalec raziskave, odgovoren za neposredno
organizacijo in izvedbo raziskave. Pogosto sta obe osebi zdruZeni v eni. V' primeru doktorskih nalog
in drugih raziskovalnih projektov, vezanih na 3tudijski proces, nastopa v vlogi odgovornega
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Dokument: Potrditveni seznam

Vloga za etitno presojo raziskovalne Studije
Komisiji za etiko v raziskavah, ki vkljucujejo delo z ljudmi Univerze v Ljubljani

* Prakti¢na preverba

Naslov predlagane studije

Potrditveni seznam
Pred oddajo vioge, preverite spodaj nagtete elemente in odkijukaijte vse vsebine, ki so ustrezno predstavijene. Odkljukajte tudi tiste
vsebine, ki za Studijo niso relevantne, &e je to iz viege ustrezno razvidno.

Osnovni podatki
O Podan je poln in kratek naslov prediagane $tudije
O Podano je ime odgovornega raziskovalca
O Podana so imena drugih raziskovalcev in morebitnih zunanjih izvajalcev
O Opisano je raziskovalno podrocje
O Podana je predlagana vrsta etiéne obravnave z utemeljitvijo
O Podan je kratek opis raziskave
O Opisano je, za kakéno vrsto Studije gre z osnovnimi podatki

Uvod

O Opisano je teoretiéno izhodidée Studije

O Razumijive je podano raziskovalno vprasanje
O Razvidno je, kakien bo prispevek Studijs

Udelezenci

O Opisana in utemeljena je velikost vzorca udeleZencev

O Jasno so opisani cilini udeleZenci, vkljucitveni in izkjucitveni kriteriji

[ Razvidno je, kako bo potekalo pridobivanje udeleZencev, vkljuéno z mehanizmi zagotavijanja prostoveljnosti ter relevantne
zastopanosti raznolikih socialnih skupin

O Razvidno je, kakéno bo nadomestilo za udeleZbo

Raziskovalni nacrt
O Jasno je opisan raziskovalni naért
O Razviden je postopek analize podatkov

Postopek

O Nateti in predstavijeni so naériovani instrumenti in pripomodki
O Opredeljena je uporaba umetne inteligence

O Jasno so opisane raziskovalne naloge in postopki

O Predstavijena so navodila, ki bodo podana udeleZencem

O Opisan je obseg in frajanje udeleZzbe

Soglasje za sodelovanje
O Jasno je predstavijeno, kake bode udeleZenci pridobi
O Opisan je postopek podajanja obvedéenega soglasja

informacije o raziskavi

Varovanje in zaupnost podatkov

O Opisan je postopek {psevdojanonimizacije

0 Opisano Je, kako bo zagotoviiena vamost in zaupnost v postopku zbiranja podatkov

O Opisano je, kako bo zagotovljena vamost in zaupnost v ebdobju zbiranja pedatkov

0 Opisano Je, kdaj in kako bodo podatki polno anenimizirani

O Opisano je, kako in do kdaj bodo podatki hranjeni po zakijucku &tudije

O Opisano je, ali in kako bodo podatki deljeni s tretjimi b ali dostopni za by 0

Ocena morebitnih tveganj in koristi sodelovanja
O Jasno so opisane koristi za udeleZence in kako bodo predstavijene
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Dokument: pravila za obravnavo viog

L] L]
* Kaj pregleduje
. Pravila za obravnavo vlog Komisije Univerze v Ljubljani za etiko v raziskavah, ki vklju¢ujejo delo z ljudmi
(KERL UL) NEURADNO PRECISCENQ BESEDILO, vsebujejo:
O C e nJ e Va e C Pravila za obravnavo vlog Komisije Unlverze v Ljubljani za etiko v raziskavah, ki vkljucujejo

delo z ljudmi (KERL UL), z dne 22. 10. 2019;

- Spremembe Pravil za obravnavo viog Komisije Univerze v Ljubljani za etiko vraziskavah, ki
vklju€ujejo delo z ljudmi (KERL UL), z dne 20. 12. 2022,

- Spremembe Pravil za obravnavo vliog Komisije Univerze v Ljubljani za etiko vraziskavah, ki
vklju€ujejo delo z ljudmi (KERL UL), z dne 30. 09. 2025.

Pravila za obravnavo vlog Komisije Univerze v Ljubljani za etiko v raziskavah, ki
vkljuéujejo delo z ljudmi (KERL UL)

I. Splosne doloche

1. élen
(namen)

Z namenom zagotavljanja optimalne zascite interesov in dobrobiti udelezencev v znanstveno-
raziskovalnem delu v okviru Univerze v Ljubljani (v nadaljevanju: UL) se v proces njegaove priprave vkljucuje
Komisija Univerze v Ljubljani za etiko v raziskavah, ki vkljucujejo delo z ljudmi (v nadaljevanju: komisija).

Komisija odlo¢a o vlogah za presojo etitne ustreznosti predlogov raziskovalnih projektov (v nadaljnjem
besedilu: raziskav), kadar zanje zaprosijo (so)izvajalc oz. (so)avtor) raziskave z UL.

Komisija odloga o vlogah za presojo etiténe ustreznosti raziskav, ki potekajo v okviru UL oziroma v katerih
sodelujejo kot raziskovalci Studenti tretje stopnje ali zaposleni na UL, ki vkljutujejo delo z ljudmi in jih je
treba opraviti na univerzitetnem nivoju zaradi multidisciplinarnosti raziskave ali zato, ker izvajalci
raziskave prihajajo iz tlanice, kjer tak$na komisija ne obstaja.

2. ¢len
(predmet urejanja)

S temi pravili se urejajo kriteriji za presojo etitne ustreznosti raziskav, vrste presoj, elementi vioge in
element presoje etitnosti ter postopek obravnave vloge.

3. élen
(spolna slovniéna oblika)

V' teh pravilih uporabljeni izrazi, ki se nanasajo na osebe in so zapisani v moski slovniéni obliki, so
uporabljeni kot nevtralni za Zenski in moski spol.

4. ¢len
(opredelitev pojmov)

V tem pravilniku uporabljeni izrazi imajo naslednji pomen:
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Izzivi raziskovalcev pri pripravi vioge

* Razumevanje smisla presoje

* Poznavanje metodologije
* Raziskovalno vprasanje, hipoteze

* Statistika
* Vzorec: Reprezentativnost, nakljucnost
* Vzorec: ocena velikosti vzorca
 Statisticno testiranje hipotez

* Opis varovanja podatkov
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* Etika se razvija
* Presoja zahteva poznavanje vseh elementoy, tudi tehnologije

* Bistvene so
* razumne zahteve do vlagateljev
* Razumni roki obravnav

* Eticne zahteve so lahko neeticCne
* Nove tehnologije prinasajo nova vprasanja
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