Navodila za prijavo raziskav v Splosni bolnisnici Trbovlje

Definicije raziskav

Lo¢imo 4 raziskovalne kategorije:
- predklini¢ne raziskave,
- epidemioloske raziskave,
- kliniéne raziskave,
- kvalitativne raziskave.

Predklini¢ne raziskave:
Vse raziskave, ki ne vkljuCujejo neposrednih posegov v ¢lovesko telo. V to skupino sodijo
bazicne raziskave (in vitro, in vivo).

Epidemioloske raziskave:
Vse pregledne raziskave na populacijskem nivoju raziskovanja.

Klini€éne raziskave:

Vse raziskave, katerih namen je zbiranje podatkov o uspeSnosti in varnosti posameznih
diagnosti¢nih metod in postopkov, uporabe zdravil ter drugih nacinov zdravljenja. Lahko so
preventivne, presejalne, diagnosti¢ne, terapevtske raziskave ali raziskave, ki raziskujejo
kvaliteto Zivljenja in predregistracijske raziskave (compassionate use trials — programi soCutne
uporabe). Programi socutne uporabe zdravila potrebujejo le mnenje eticne komisije SB
Trbovlje, priloziti je potrebno le opis programa socutne uporabe ter prilogo Seznanjenost z
raziskavo in soglasje o sodelovaniju.

Lo¢imo prospektivne intervencijske raziskave, prospektivne opazovalne raziskave in
retrospektivne raziskave. Klini¢ne raziskave se izvajajo na vzorcu oseb z jasno dolocenimi
vkljucitvenimi in izkljucitvenimi kriteriji.

Kvalitativne raziskave:
Kvalitativne raziskave so razne ankete, vprasalniki in intervjuiji.

Naloge raziskovalcev
Raziskovalno skupino sestavljajo glavni raziskovalec in raziskovalci v raziskovalni skupini.
Naloge glavnega raziskovalca:

- pripravi dokumentacijo raziskave glede na navodila za prijavo raziskave

- pridobi soglasja za izvedbo raziskave

- odda vlogo za raziskavo oddelku za raziskovalno delo in izobraZevanje

- razdeli naloge med raziskovalce v raziskovalni skupini

- dolodi raziskovalca ali sam skrbi za financni nacrt raziskave

- imenuje koordinatorja raziskave, ki usklajuje delo med raziskovalci ali sam prevzame

to delo

- prevzame odgovornost za raziskavo in raziskovalce

- dolodi raziskovalca za porocanje o nezelenih dogodki ali sam prevzame to nalogo

- zagotavlja, da so raziskovalci, vklju¢eni v raziskavo, usposobljeni za delo v zvezi z

raziskavo



- zagotavlja, da so raziskovalci zmozni pravocasno prepoznati morebitne zaplete, ki bi
lahko ogrozali zdravje ali Zivljenje oseb v raziskavi in da so zmozZni pravilno ukrepati

- nadzira raziskovalce, da upostevajo nacela Helsinske deklaracije o biomedicinskih
raziskavah na ¢loveku, dolocila Konvencije Sveta Evrope o varovanju ¢lovekovih pravic
in dostojanstva Cloveskega bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine (Oviedske
konvencije in protokolov k njej), o prepovedi kloniranja ¢loveskih bitij, o presaditvi
Cloveskih organov in tkiv, o clovekovih pravicah v zvezi z biomedicino glede
biomedicinskih raziskav, o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino glede genetskega
testiranja za zdravstvene namene in slovenskega Kodeksa zdravniske etike.

Vsi raziskovalci so odgovorni za porocanje nezelenih dogodkov in morajo upostevati nacela
HelsinSke deklaracije o biomedicinskih raziskavah na ¢loveku, dolocila Konvencije Sveta
Evrope o varovanju ¢lovekovih pravic in dostojanstva ¢loveSkega bitja v zvezi z uporabo
biologije in medicine (Oviedske konvencije in protokolov k njej), o prepovedi kloniranja
¢loveskih bitij, o presaditvi ¢loveskih organov in tkiv, o ¢lovekovih pravicah v zvezi z
biomedicino glede biomedicinskih raziskav, o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino
glede genetskega testiranja za zdravstvene namene in slovenskega Kodeksa zdravniske
etike.

V kolikor oddelek za raziskovalno delo in izobraZevanje ugotovi, da zgoraj omenjeni pogoji
niso izpolnjeni, prekine raziskavo in o tem poroca eti¢ni komisiji SB Trbvolje in Komisiji za
medicinsko etiko RS.



Potrebna dokumentacija za prijavo raziskave

Vse raziskave, ki se izvajajo v SB Trbovlje, potrebujejo privolitev Komisije za medicinsko etiko
RS in Eti¢cne komisije SB Trbovlje, razen e so opravicene privolitve nacionalne eticne komisije.
Vse raziskave je potrebno prijaviti oddelku za raziskovalno in izborazevalno dejavnost SB
Trbovlje (priloga Prijava raziskave), zahtevane privolitve oz. priloge so navedene v spodnji

tabeli.

Kategorije raziskav

Predklini¢éne

Epidemioloske

Prospektivne

Kvalitativhe

Program

raziskave raziskave intervencijske | raziskave**| so€utne
kliniéne uporabe
raziskave
Predstojnik oddelka X X X X X
Pomocnica direktorja za * . * "
zdravstveno nego X X X X
Glavni raziskovalec X** X** X*x X*x
Strokovni direktor X** X% X** X*x
Komisija za kliniéna preskusanja
pri Agenciji RS za zdravila in X
medicinske pripomocke
Oddelek za raziskovalno delo in X X X X
izborazevanje SB Trbovlje
Eti¢na komisija SB Trbovlje X X X X X
Komisija RS za medicinsko etiko Xr* Xx* X* X** X**
Direktor X

*Vse raziskave s podrocja zdravstvene nege.

**Razen opisov primerov in abstraktov na kongresih, ¢e ne izhajajo iz opisanih raziskav.




Opis postopka prijavljanja in porocanja o raziskavah

10.

11.

12.

13.

14.

Glavni raziskovalec predstavi pobudo za raziskavo predstojniku oddelka in pridobi
pisno privolitev (priloga Soglasje predstojnika oddelka).

Glavni raziskovalec predstavi pobudo za raziskavo strokovnemu direktorju SB Trbovlje,
ki potrdi ali zavrne nadaljevanje postopkov (priloga Soglasje strokovnega direktorja).
Vse raziskave s podrocja zdravstvene nege (v nadaljevanju ZN) potrebujejo pisno
soglasje pomocnika direktorja za zdravstveno nego (priloga Soglasje pomocnika
direktorja za zdravstveno nego).

Glavni raziskovalec podpise izjavo o sodelovanju v raziskavi (priloga lzjava glavnega
raziskovalca).

Glavni raziskovalec in/ali naroc¢nik pridobi mnenje Komisije za klini¢na preskusanja pri
JAZMP (Ce je potrebno).

Glavni raziskovalec pripravi finan¢ni razrez raziskave in ga priloZi protokolu raziskave
(priloga Financni razrez).

Glavni raziskovalec poslje en izvod tiskane in elektronske verzije protokola raziskave
skupaj s pridobljenimi prilogami in mnenji oddelku za raziskovalno delo in
izobraZevanje (priloga Prijava raziskave).

V kolikor raziskava potrebuje sogasje Komisije za medicinsko etiko (KME) je potrebno
vlogo pripraviti v skladu z Navodili za pripravo vlog za presojo eti¢ne ustreznosti
raziskovalnih predlogov in priloZiti prilogo Osnutek KME. (dosegljivo na:
https://www.gov.si/assets/ministrstva/MZ/DOKUMENTI/KME/Navodila-za-pripravo-
vlog-za-presojo-eticne-ustreznosti-raziskovalnih-predlogov.pdf)

Vse raziskave potrebujejo mnenje eticne komisije SB Trbovlje. Oddelek za raziskovalno
delo in izobraZevanje posreduje protokol raziskave eti¢ni komisiji SB Trbovlje, ki poda
mnenje o eti¢ni ustreznosti raziskave.

Ko je vloga popolna, oddelek za raziskovalno delo in izobraZevanje posreduje
kompletno dokumentacijo pozitivno ocenjenih raziskav skupaj z nujnimi mnenji in
finanénim razrezom raziskave, v tiskani in elektronski verziji, v tajnistvo strokovnega
direktorja.

V kolikor je za izvajanje raziskave potrebna pogodba, mora glavni raziskovalec poslati
pogodbo v pregled pravni sluzbi, ki posreduje pogodbo primerno za podpis direktorja
oddelku za raziskovalno delo in izobraZevanje. Oddelek za raziskovalno delo in
izobrazevanje evidentira pogodbo in skupaj z mnenjem pravne sluzbe posreduje
pogodbo v podpis direktorju.

Glavni raziskovalec prijavlja resne neugodne dogodke Eti¢ni komisiji SB Trbovlje ter v
kolikor je bila raziskava odobrena s strani KME, se prijavo poslje tudi njej.

Glavni raziskovalec odda letno porocilo oddelku za raziskovalno delo in izobraZevanje
do 15. januarja (priloga Porocilo o raziskavi). V kolikor se raziskava zakljuci pred 15.12
tekocCega leta, glavni raziskovalec o zakljucku raziskave po elektronski posti s prilozenim
zakljuénim porocilom obvesti oddelek v roku 14 dni.

Vsa predvanja, ¢lanke in predstavitve na kongresih je potrebno prijaviti oddelku za
raziskovalno delo in izobraZevanje (priloga Objave ali program srecanja/kopija ¢lanka v
reviji).
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