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O komisiji

Komisija za etiko v raziskavah, ki vkljucujejo delo z ljudmi,
Univerza v Ljubljani (KERL UL)

* vzpostavljena leta 2018, v tem mandatu 13 ¢lanov iz razli¢nih ¢lanic UL

* vse vec zavedanja o pomenu eticne integritete v raziskavah, hkrati vse
vec formalnih zahtev_ﬁo etiCni presoji raziskave od strani financerjey,
projektov, znanstvenih revij...

* nekatere Clanice UL imajo svoje komisije za tovrstno presojo: FDV, FSD,
FSP, EF, FF, FEP, veliko ¢lanic pa nima svojih komisij

* nekatere raziskave so interdisciplinarne, in potrebujejo bolj kompleksno
presojo.

Namen: za presojo o etiki v raziskavah, ki vkljucujejo delo z ljudmi
(,human subjects research”)
* 73 r&aziskovalce in zaposlene na UL, in raziskave studentov 3. stopnje
Studija
* za multidisciplinarne raziskave in raziskave ki potekajo na ¢lanicah, ki
nimajo svojih komisij

* NE pokriva podrocje medicinske etike (pristojna je Komisija RS za
medicinsko etiko)




Stebri eti¢nega raziskovanja

Spostovanje: upostevanje samostojnega premisleka in izbir
posameznika brez oviranja njegovih dejanj
* udelezence je potrebno obravnavati kot avtonomne subjekte
(prostovoljnost, razumevanje, polno razkritje namenov raziskovanja),

osamezniki z okrnjeno avtonomijo so upraviceni dodatne zascite
anporniki, otroci, prizadeta kapaciteta odlocanja, deprivilegirane osebe)

v’ udeleZenci razumejo potencialne koristi in tveganja udelezbe v raziskavi.
Svobodna izbira ni na kakrsenkoli na¢in omejena zaradi groznje ali
pretirane kompenzacije.

Dobronamernost: zaveza k zagotavljanju dobrobiti

* ne Skoduj; maksimiraj potencialne koristi, minimaliziraj potencialno Skodo.

v mora biti ustrezno poskrbljeno za dobrobit udelezencev, in pricakovana
korist vecja od potencialne skode

Pravicnost: izbor udelezencev temelji na pravicnih postopkih in izidih,
in ne na dostopnosti, izpostavljenosti, ranljivosti

v’ tveganja in koristi morajo biti pravi¢no porazdeljena med posamezniki in
populacijami.

vir: prof. dr. Grega Repovs, Eticni vidiki raziskav, ki vkljucujejo delo z ljudmi



Etika in integriteta v raziskovanju - Univerza v Ljubljani (uni-lj.si)

ETIKA V RAZISKOVAN]JU NA UNIVERZI V LJUBLJANI

Senat Univerze v Ljubljani je na 12. seji, dne 25. 11. 2014 sprejel Eti¢ni kodeks za raziskovalce Univerze:

http: //www.uni-

lji.si/o univerzi v ljubljani/organizacija pravilniki in porocila/predpisi statut ul in pravilniki/2013071115000307/.

Univerza v Ljubljani je sprejela ta eti¢ni kodeks z namenom postaviti temelj eti¢nega ravnanja za pedagoge,
raziskovalce in doktorske Studente pri njihovih srecevanjih z eti¢nimi vprasanji pri akademskem in raziskovalnem
delu. Vse odlocitve, ki jih le-ti sprejmejo v okviru svojega akademsko raziskovalnega dela [ne glede na vir
financiranja), morajo biti najprej v skladu z eti¢nimi naceli UL, sprejetimi tako v Etiénem kodeksu UL kot tudi v tem
Etiénem kodeksu za raziskovalce UL in Etitnem kodeksu raziskovalcev v EU.

Vsak posameznik je odgovoren, da pri svojem raziskovalnem delu identificira morebitna eti¢na vprasanjainv
primeru eti¢no obé&utljivih vprasanj pridobi napotke svojih predpostavljenih (npr. mentorja, vodje raziskovalnega
projekta, vodje katedre, prodekana za raziskovalno delo) ali odobritev Eti¢ne komisije svoje fakultete (redno telo ali
vzpostavljeno ad hoc). Eti¢ni kodeks za raziskovalce UL obravnava splosna eti¢na vprasanja, ki se pojavijo pri
vsakem raziskovalnem delu. Vsak raziskovalec pa mora Se dodatno upostevati tudi eti¢ne standarde, ki veljajo
posebej samo za njegovo raziskovalno podrodje (npr. medicina, socialno delo, druZboslovne studije, delo s
poskusnimi Zivalmi).

Univerza se je zavezala tudi k ozavescanju raziskovalcev in tudentov o eti¢nosti v raziskovanju. Komisija za
raziskovalno in razvojno delo UL je na svoji 9. seji dne 16.4.2015 sprejela Okvirni program rednega seznanjanja
raziskovalcev z vrednotami in eti¢nimi naceli UL na raziskovalnem podrodju in kodeksom strokovnega oz.
raziskovalnega podrodéja, na katerem delajo ali se usposabljajo.

Clanice Okvirni program rednega seznanjanja raziskovalcev vkljucujejo v svoje programe dela ter poskrbijo, da so
raziskovalci in pedagogi seznanjeni z eti¢nimi naceli v skladu s tem programom.

ﬂ]EtiEni kodeks za raziskovalce.

&) Okvirni program seznanjanja raziskovalcev 7 etiénimi naceli
B Izjava o zavezi k uresnifevanju nacel Etitnega kodeksa za raziskovalce

Raziskovalci pa naj bodo seznanjeni tudi z Evropskim kodeksom integritete v raziskovanju “.

! Revidirana izdaja evropskega kodeksa ravnanja za raziskovalno integriteto  (Evropski kodeks integritete v
raziskovanju je sluzil, kot podlaga za oblikovanje nasega institucionalnega Eti¢nega kodeksa za raziskovalce).



https://www.uni-lj.si/raziskovalno_in_razvojno_delo/etika_in_integriteta_v_raziskovanju/

Komisija Univerze v Ljubljani za etiko v raziskavah, ki vkljucujejo
delo z ljudmi - Univerza v Ljubljani (uni-lj.si)

KOMISIJA UNIVERZE V LJUBLJANI ZA ETIKO V RAZISKAVAH, KI
VKLJUCUJE DELO Z LJUDMI (KERL UL)

Z namenom zagotovljanja optimalne zag¢ite interesov in dobrobiti udelezencev v znanstveno-raziskovalnem delu v
okviru Univerze v Ljubljani (v nadaljevanju: UL) se v proces njegove priprave vkljufuje Komisija Univerze v
Ljubljani za etiko v raziskavah, ki vkljucuje delo z ljudmi.

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

Komisija odlo&a o vlogah za presojo eti¢ne ustreznosti raziskav, ki potekajo v okviru UL oziroma v katerih
sodelujejo kot raziskovalci doktorski studenti ali zaposleni na UL, vklju¢ujejo delo z ljudmi in jih je treba opraviti na
univerzitetnem nivoju zaradi multidisciplinarnosti raziskave ali zato, ker izvajalci raziskave prihajajo iz ¢lanice, kjer
takina komisija ne obstaja.

Pozor: spletne strani in dokumenti na njej so v stalnem postopku dopolnitev oz. izboljav, zato lahko pride do sprememb.

KERL UL

B Sklep Senata UL o ustanovitvi KERL UL

B ) Poslovnik o delu KERL UL

@Emﬂlaza_o_hmnamﬂgg_posodobljeno 20.12.2022

B spremembe Pravil za obravnavo vlog

NAVODILA

B Navodila za pripravo obveséenega soglasja

e [#]Vzorec obvestenega soglasja
« B Navodila za pripravo vlog za presojo eti¢nosti raziskav
. @] Potrditveni seznam za preverbo vsebine vloge

Pripravljeno vlogo oddate na e-naslov: kerl@uni-lj.si


https://www.uni-lj.si/raziskovalno_in_razvojno_delo/etika_in_integriteta_v_raziskovanju/komisija_univerze_v_ljubljani_za_etiko_v_raziskavah__ki_vkljucujejo_delo_z_ljudmi/

Vloga za eti¢no presojo

v'"Namen vloge: eti¢ni komisiji jasno in jedrnato
predati vse informacije relevantne za presojo
eticne ustreznosti nacCrtovane raziskave.



Vloga za eti¢no presojo

Osnovni podatki o vlogi (naslov, podrocje, mentor, vrsta eticne obravnave)

Uvod (literatura in obstojeca spoznanja, utemeljitev potrebe po raziskave,
kljucne hipoteze in cilji, pomen in prispevek rezultatov)

v" Ali predlagana raziskava opravicuje naértovano delo z udelezenci?

Udelezenci (opis udelezencey, vkljucitveni kriteriji, postopek oblikovanja
vzorca, zagotavljanje prostovoljnosti, nadomestilo za udelezbo...)

v" Ali je vzorec ustrezen? Je smiselna statisti¢na reprezentativnost? Pristranskost,
diskriminacija? Kakrsnakoli oblika prisile?
Raziskovalni nacrt (opis spremenljivk, ¢asovni potek, sodelujoCe organizacije...
v" Ali je raziskava izvedljiva? Ali raziskovalni na¢rt omogoca nasloviti raziskovalno
vprasanje?
Postopek (opis instrumentov, eksperimentalnih nalog in postopkov, protokol
izvedbe, navodila udelezencem, trajanje izvedbe, kompetence za izvedbo...)

v’ Kak$nim nalogam, zahtevam in obremenitvam so izpostavljeni udelezenci? Ali je
postopek ustrezen za naslavljanje raziskovalnega vprasanja? Ali so raziskovalci
ustrezno usposobljeni za izvedbo?



Vloga za eticno presojo (nad.)

» Soglasje za sodelovanje (pridobitev soglasja, opustitev pisnega soglasja,
urnik soglasja..)

v Ali bo udeleZenec ustrezno, polno obvescen o relevantnih vidikih raziskave in
bo lahko podal soglasje k sodelovanju?

* Varovanje in zaupnost podatkov (stopnja identifikacije podatkov, nacin
kodiranja in hranjenja podatkov, postopek deindentifikacije podatkov, varno
hranjenje in dostop, varovanje zasebnosti ob objavi rezultatov in podatkov)

v" Ali je poskrbljeno za varnost podatkov v vseh fazah raziskave? Ali so tveganje za
razkritje osebnih podatkov ustrezno minimalizirana?

* Ocena morebitnih tveganj in koristi sodelovanja (morebitna tveganja in
koristi, kako bodo predstavljeni, kako bodo prepoznani in naslovljeni,
kakSen je protokol za izredne primere, ali so koristi sorazmerne z vlozenim
trudom in tveganjem)

v" Ali je poskrbljeno za prepoznavanje tveganj, njihovo zmanj$evanje in ustrezno
naslovljeni? Ali je zagotovljeno, da sodelovanje ne vodi do neustreznih koristi?



Priloge

Obrazec za obvesceno soglasje

Primeri oglasevanja Studije

Primeri uporabljenih drazljajev in instrumentov

Protokol za izvedbo studije

Protokol za naslavljanje izjemnih primerov

Protokol za deidentifikacijo podatkov



Potek obravnave

V primeru Studentskih raziskav v okviru studija tretje stopnje, mora biti mentor
umescen med prejemnike vloge.

Ugotovitev vrste potrebne eticne presoje:

raziskave, ki ne potrebujejo presoje: raziskava ne presega obicajnih vsakodnevnih
(poklicnih, izobrazevalninh, prostocasnih in drugih) aktivnosti udelezencev ali zahteva le
minimalno udelezbo sodelujocih v raziskavi in se v njenem okviru ne zbirajo identificirani
osebni podatki,

raziskave z minimalnim tveganjem za udelezZence: raziskava presega obicajne
vsakodnevne poklicne, izobrazevalne, prostocasne in druge aktivnosti, zahteva aktivno
udelezbo sodelujocih v raziskavi, oziroma se v njenem okviru zbirajo identificirani osebni
podatki, pri tem pa obseg in vrsta potencialnih nevarnosti, neugodja ali Skode ne presega
obremenitey, ki jim je posameznik izpostavljen v vsakdanjem Zivljenju,

raziskave, ki presegajo minimalno tveganje raziskava vkljuCuje elemente, ki presegajo
rTI1_|n|maIno tveganje ali jih iz drugih razlogov ¢lani komisije ocenjujejo kot eticno obcutljive
ali sporne.

Ocenjevalec ali komisija odlocCi o vlogi v 30 dneh od prejema formalno popolne
vloge, 14 dni od prejema dopolnjene vloge (razen med 15.7 in 20.8)

V primeru pozitivne ocene vioge vlagatelj prejme potrdilo o eticni ustreznosti
predlagane raziskave ter potrjen obrazec Obvesceno soglasje.

Ce je treba spremeniti elemente, predstavljene v vlogi, je treba za naértovane
spremembe sSe pred izvedbo raziskave pridobiti mnenje komisije.



Hvala za pozornost ©

Vprasanja:
kerl@uni-lj.si

tamara.trost@ef.uni-lj.si
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