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Povzetek

Podroc¢ne eti¢ne komisije so v okviru regionalnih bolnisnic za-
dolzene za presojo eticnega vidika neinvazivnih, internih bio-
medicinskih raziskav. Imenovane so na predlog strokovnega
direktorja in so odgovorne republiski komisiji za medicinsko
etiko. Od leta 2010 so ¢lani komisije v URI — Soca obravnavali
153 vlog internih projektov, diplomskih nalog na razliénih
stopnjah in smereh Studijskih programov ter mnen;j glede
objave rezultatov v strokovnih revijah. Vecino raziskav v reha-
bilitaciji temelji na opazovanju, uporabi razli¢nih ocenjevalnih
lestvic ali orodij, snemanju in ocenjevanju uporabe novih
tehnoloskih moznosti. Predvsem v teh Studijah sodelujejo
tudi strokovnjaki nemedicinskih strok, kar zahteva Se vecjo
pozornost pri oceni etiénih vidikov in zagotavljanju varno-
sti. Posebno pozornost namenjamo vkljuéitvenim merilom
in prostovoljnemu sodelovanju udelezencev, predvsem v
primerih manj$e zmoznosti odlo¢anja zaradi narave bolezni,
varovanju podatkov in integriteti posameznikov pri snemanju
ali drugi fotodokumentaciji.

Osnovna pravica bolnikov na rehabilitaciji je zagotavljanje in
sodelovanje v primernih rehabilitacijskih programih. Ker je
pri redkejsih boleznih ali poskodbah Stevilo primernih oseb
za raziskavo malo, je naloga eticne komisije le-to zagotavljati.
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Pravna osnova za imenovanje Podro¢ne komisije za medicinsko
etiko je bil Pravilnik o sestavi, nalogah, pristojnosti in nac¢inu dela
Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko, objavljen v
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Abstract

In Slovenia, the Medical Ethics Committees (MEC) within
regional hospitals are authorized to review local noninvasive
biomedical studies. Committee members are appointed upon
medical director s proposal and are directly responsible to the
National MEC. Since 2010, the members of the MEC at the
University Rehabilitation Institute in Ljubljana have dealt with
153 internal research project proposals, theses for various de-
grees and study programs, and articles submitted for publication
in scientific and technical journals. The majority of research
in rehabilitation is based on observation, use of assessment
scales or tools, and recording and assessing the use of new
technological possibilities. Many researchers participating in
these studies are not medical or health care experts, therefore
particular attention must be paid to the ethical aspects and
ensuring patient safety. Special attention is given to inclusion
criteria and voluntary participation of patients, particularly in
the case of reduced decision-making capacity due to the nature
of the disease, data protection and integrity of individuals during
video recording or using other photo documentation. The basic
right of patients admitted to inpatient or outpatient rehabilitation
is participation in appropriate rehabilitation programs. Because
the number of suitable patients for research, especially those
with rare diseases or injuries, is small, the principal task of the
MEC is to protect the rights of those patients.
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uradnem listu RS leta 1995 (1, 2). Pravilnik komisije URI — Soca
za medicinsko etiko je bi obravnavan in sprejet na strokovnem
svetu leta 2000 ter je s popravki v veljavi Se danes. Podro¢no
komisijo za medicinsko etiko sestavlja predsednik in osem ¢lanov,
ki jih predlaga predstojnik in imenuje direktor URI - Soca za
dobo stirih let (3).




Naloga komisije za medicinsko etiko je dajanje mnenja o eti¢nih
in deontoloskih vprasanjih izvajanja zdravstvenih dejavnosti
v inStitutu, zlasti v zvezi s pravicami posameznika in njegovo
varnostjo med zdravljenjem ali v raziskavah na ljudeh, varovanjem
poklicne skrivnosti in osebnih podatkov bolnikov ter zdravstvenih
delavcev in sodelavcev.

Clani komisije dajejo mnenja k predlogom zdravstveno-razis-
kovalnim projektom s podrocja zdravstva, pri preizkuSanju Se
nepreverjenih metod rehabilitacije in predlogom za izvajanje
drugih biomedicinskih raziskav.

Po takratnem pravilniku je komisija obravnavala in dajala svoja
mnenja tudi v primeru pritozb bolnikov. Leta 2008 je bil sprejet
Zakon o pacientovih pravicah (4), kjer je podro¢je pripomb in pri-
tozb urejeno na drugacen nacin, zato je bil leta 2009 podan predlog,
da se ta naloga komisije za medicinsko etiko ¢rta. Obravnavanje
pripomb in pritozb je od leta 2014 tudi v URI - Soca urejeno z
internim aktom.

Predlog za mnenja komisije lahko poda strokovni svet, predstojnik
ali direktor URI - Soc¢a, Republiska komisija za medicinsko etiko,
posameznik ali ¢lani komisije na lastno pobudo. Porocilo o delu
se vsako leto posreduje Ministrstvu za zdravje.

Prva seja komisije v URI — Soca je bila marca leta 2000. Tedaj je
obravnavala predvsem pritozbe bolnikov in prvi¢ podala mnenje
o eti¢nih vidikih uvajanja prostovoljnega dela v slovenskih bol-
niS$nicah. Novoimenovana komisija za medicinsko etiko se je leta
2005 opredelila glede eti¢nega vidika uvajanja varnostnih kamer
na oddelku za bolnike po poskodbi glave.

Leta 2009 so ¢lani komisije za medicinsko etiko prvi¢ obravnavali
eticni vidik raziskav v okviru URI - Soca. Podan je bil predlog za
pripravo vloge za mnenje eticne komisije, ki je bil leta 2010 dopol-
njen in sprejet. Od leta 2010 se ¢lani komisije v primeru prispelih
vlog ali drugih pobud sestajajo praviloma enkrat mesecno.

Kdaj je potrebno mnenje komisije za medicinsko
etiko ?

Mnenje komisije za medicinsko etiko na republiski ali regionalni
ravni je za biomedicinske raziskave v okviru magistrskih in dok-
torskih nalog ter raziskav Studentov potrebno pridobiti pri vseh
raziskavah na ljudeh, ki so financirane z javnim denarjem. Pri vseh
objavah rezultatov biomedicinskih raziskav v domacih in tujih
revijah je potrebno predloziti mnenje komisije za medicinsko etiko.
Mnenje je potrebno pridobiti tudi pri vseh klini¢nih preizkusanjih
zdravil v humani medicini (5).

Podroc¢ne eti¢ne komisije so pooblas¢ene za dajanje mnenj o
internih raziskavah, ki ne predstavljajo velikega tveganja v smislu
zagotavljanja eticnih norm (neinvazivne, opazovalne Studije).
Vecino raziskav v URI - Soca je tak$nih. V primeru, da podro¢na
eticna komisija meni, da je za raziskavo potrebno mnenje Repub-
liske komisije, vlogo preda v odlocanje le-tej. Podrocne eti¢ne
komisije so odgovorne republiski komisiji za medicinsko etiko (5).
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V URI - Soca potrebujejo mnenje komisije vsi nosilci internih
projektov pred pri¢etkom izvajanja. Mnenje je potrebno pridobiti
tudi pri raziskavah, pri katerih sodelujejo nasi strokovnjaki, kjer se
uporabljajo nase metode dela ali aparature v prostorih URI- Soca
ter pri raziskavah, ki vkljucujejo podatke, diagnosti¢ne teste ali
preiskave na bolnikih, ki so obravnavani v nasi ustanovi. Mnenje
eticne komisije je osnova za objavo ¢lankov ali predstavitev
rezultatov na strokovnih srecanjih.

Ce je vodja projekta strokovnjak, ki ni zaposlen v URI — Soca,
mora biti to njegov somentor v raziskavi. Zdravnik, zadolzen
za varnost pacientov, mora biti zaposlen v URI - Soca. Eti¢ni
vidik mednarodnih raziskav podaja republiska eti¢na komisija,
podrocna pa samo v tistem delu, kjer gre za neposredno delo s
pacienti v URI - Soca.

Obravnavane vioge za mnenje komisije za
medicinsko etiko v URI - Soca

Od leta 2010 do oktobra leta 2016 smo obravnavali 153 vlog
(Slika 1). Eti¢no nespornih je bilo 128 vlog, medtem ko smo 25
vlog zavrnili kot eti¢no neustrezne. V vecini primerov so bile
te vloge nepopolne, z nejasno opisanimi vkljucitvenimi merili
in metodologijo dela. Pri dveh vlogah smo ocenili nepotrebnost
dostopa do medicinske dokumentacije, pri dveh se nam mnenje
eti¢ne komisije ni zdelo potrebno. Dve vlogi bi po mnenju ¢lanov
komisije s prekomernim $tevilom meritev in ocenjevanj vplivale
na moznost sodelovanja v nacrtovanih rehabilitacijskih programih.

Obravnavane vloge od leta 2010 do 2016
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Slika 1: Obravnavane vioge s strani eticne komisije od leta

2010 do leta 2016.

*za leto 2016 so upostevani podatki do oktobra leta 2016

Dileme pri dosedanjem odloéanju komisije za
medicinsko etiko v URI - Soca

Raziskave v rehabilitaciji izvajajo razlicni strokovnjaki, ki so
na podro¢ju zdravstva zavezani poklicnim eti¢énim kodeksom.
Osnova vseh poklicnih kodeksov v zdravstvu je nuditi pomo¢
tistim, ki so je potrebni, pri tem delati dobro in predvsem ne Skoditi
pacientom. Temelj vseh kodeksov so iste listine, ki pomembno
vplivajo na eticna nacela pri raziskavah na ljudeh: Hipokratova
prisega, Konvencija sveta Evrope o varovanju ¢lovekovih pravic
in dostojanstva ¢loveskega bitja v zvezi z uporabo biologije in
medicine, Zenevska konvencija, Helsingka deklaracija o bio-




medicinskih raziskavah na ¢loveku. Vsi tisti, ki prosijo za mnenje
podrocne eti¢ne komisije, se zavezejo, da bodo upostevali nacela
Helsinske deklaracije, Oviedske konvencije in upostevali kodeks
medicinske etike v okviru svojih strok (6,7).

Nepoznavanje dela z bolniki, njihovih tezav in moznosti izvedbe
posameznih metod dela, opredeljenih v raziskavah, lahko pred-
stavljajo eticno nesprejemljivost pri raziskavah, pri katerih so
nosilci strokovnjaki nemedicinskih strok. V teh primerih imajo
kljuéno vlogo somentorji zdravniki in zdravniki, ki so zadolzeni
za varnost bolnikov. V primeru, da se meritve izvajajo izven
prostorov URI — Soca, je potrebno spremstvo s strani zdravst-
venega osebja.

Praviloma mora imeti raziskovalec mnenje eti¢ne komisije pred
zatetkom $tudije. Studije brez mnenja etiéne komisije obi¢ajno
potekajo takrat, ko raziskovalci menijo, da ne obstajajo eti¢ne
dileme ali nevarnosti za pacienta. V primeru, da raziskovalec zeli
mnenje (zaradi objave rezultatov) naknadno, se skrbno prouci
protokol in izvedba raziskave in poda mnenje. Ce je mnenje
negativno, je raziskovalec lahko disciplinsko ali celo kazensko
odgovoren.

Pri bolnikih na rehabilitaciji je z vidika eti¢nosti posebno
pomembno varstvo oseb, ki niso sposobne privoliti v raziskavo.
Zelo pomembna je razumljiva in dobra razlaga namena, posledic
in tveganja v raziskavah. Posebno pozorni smo pri raziskavah pri
otrocih in osebah z motnjami razumevanja, kjer je le-ta obicajno
izkljucitveno merilo za sodelovanje v raziskavah. Bolniki svoje
prostovoljno sodelovanje potrdijo z izjavo, v kateri je razlaga, pre-
iskovancem bolj ali manj natancno razumljiva. V vec€ini primerov
gre samo za potrditev ustne poucitve, ki pa je od raziskovalca do
raziskovalca razli¢éna. Temu delu vloge in kontroli zavestnega
pristanka preiskovancev bi morala biti v prihodnosti posvecena
Se vecja pozornost.

Veliko raziskav v rehabilitaciji temelji na izpolnjevanju razli¢nih
ocenjevalnih lestvic. Ker je funkcioniranje posameznika odvisno
od prepletanja zdravstvenega stanja in spremljajo¢ih dejavnikov, se
z vidika celostne ocene lahko uporablja nerazumno veliko Stevilo
ocenjevalnih orodij, ki lahko z eti¢nega vidika v preveliki meri
obremenijo posameznika, vkljucenega v Studijo. V takih primerih
pogresamo strokovno oceno potrebnosti in izbora primernih orodij.

Podobna dilema se pojavlja pri raziskavah, v katerih se zeli doka-
zati u€inke razli¢nih fizikalnih nacinov zdravljenja na telesno
funkcijo in telesno zgradbo. Presiroko zastavljeni parametri za
ugotavljanje uc¢inkovitosti so z vidika obremenjenosti in pravice
pacientov do izvajanja predpisanih bolnisni¢nih programov re-
habilitacije lahko eti¢no vprasljivi.

Spremljanje kratkoro¢nih in dolgoro¢nih ciljev, primerjanje
ocenjevanja razliénih terapevtov in motenj poziranja je lahko
vezano na snemanje in ocenjevanju posnetkov. Pri snemanju je
potrebno zagotavljati pogoje, ki onemogocajo prepoznavanje pa-
cientov. Enako velja za predstavitve pacientov tako na strokovnih
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srecanjih kot v objavljenih ¢lankih. V veéini do sedaj predlaganih
raziskovalnih projektih je bila anonimnost zagotovljena.

Pri vseh odobrenih, eti¢no nespornih raziskavah je potrebno
obvestiti komisijo za medicinsko etiko, ¢e je prislo do spremembe
protokola, ki kakor koli spreminjajo eti¢ne vidike raziskave.
Komisijo je potrebno obvestiti o resnih neugodnih dogodkih,
ki so vplivali na zdravje udeleZencev ali morebitni predcasni
prekinitvi raziskave in razlogih zanjo. Predlagatelji bi morali
podro¢no komisijo obvestiti o zakljucku raziskave in priloziti
konéno porocilo. V ¢asu delovanja interne komisije taksSnih
obvestil nismo prejeli.

ZAKLJUCEK

Raziskave v rehabilitaciji zaradi potrebe po vkljucevanju razis-
kovalcev razli¢nih strok (tudi nemedicinskih) z razli¢nimi pogledi
na pric¢akovane rezultate nujno potrebujejo mnenje komisije za
medicinsko etiko. Ker so raziskave v rehabilitaciji obi¢ajno
»neinvazivne«, zmotno pri¢akujemo, da ne morejo biti eticno
sporne. Poseben pomen interne komisije za medicinsko etiko je
v poznavanju raznovrstnih tezav bolnikov na rehabilitaciji, ki naj
bi sodelovali v raziskavah. Prav zato lahko ¢lani tudi bolj realno
ocenjujejo koristi in varnost bolnikov, kar je v vsaki raziskavi
najbolj pomembno.
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