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Ravnanje z arhiviranimi bioloSkimi vzorci

Na osnovi poznavanja podro¢ja kot dolgoletna predsednica nekdanje Komisije za eticna
vprasanja pri Zbornici laboratorijske medicine Slovenije in kot nosilka predmeta Etika in
zakonodaja v laboratorijski biomedicini na UL-Fakulteti za farmacijo in na podlagi Priporo¢il,
ki jih je izdala Grupa ekspertov pri Evropski komisiji za raziskave (Generalni direktorat),
podaja prof.dr. Jana Luka¢ Bajalo naslednje mnenje. Z mnenjem se c¢lani RSK za
laboratorijsko diagnostiko strinjamo in je bilo na 49. seji RSK, ki je bila 13. marca 2008 tudi
potrjeno.

Mnenje:
Arhivirani oz. od preiskav preostali shranjeni bioloski vzorci se lahko uporabijo za dodatne
preiskave ali raziskave v naslednjih primerih:

1. kadar to Zeli sam preiskovanec ali njegov lececi zdravnik za razsiritev diagnosti¢nih testov
(na primer za genetska testiranja),

2. ce je preiskovanec otrok, kadar to zelijo sorodniki ali otrokov lececi zdravnik za razsiritev
diagnosti¢nih testov (na primer za genetska testiranja dednih bolezni v druzini oz
sorodstvu),

3. za raziskovalne namene za proucevanje bolezni pod pogojem anonimnosti (brez imena
in priimka) v lastnem laboratoriju s soglasjem predstojnika oddelka (klinike, inStituta).
Raziskava mora biti odobrena od nacionalne Komisije za medicinsko etiko pred
uporabo bioloskih vzorcev in v raziskovalnih protokolih mora biti navedeno, da bodo
uporabljeni shranjeni bioloski vzorci od predhodnih testiranj.



4. za raziskovalne namene drugih laboratorijev pod pogojem anonimnosti, s soglasjem
predstojnika oddelka (klinike, instituta). Raziskava mora biti odobrena od nacionalne
Komisije za medicinsko etiko pred posredovanjem bioloskih vzorcev in v raziskovalnih
protokolih mora biti navedeno, da bodo uporabljeni shranjeni bioloski vzorci od
predhodnih testiranj. Institucija, ki ima vzorce je obi¢ajno partnerica v raziskavi in
lahko to postavi tudi kot pogoj za posredovanje bioloskih vzorcev.

5. za mednarodno izmenjavo bioloskih vzorcev (mednarodne raziskave; na primer zelo
redkih genetskih bolezni) pod pogojem anonimnosti, s soglasjem predstojnika oddelka
(klinike, inStituta). Mednarodna raziskava, kjer je institucija, ki ima vzorce
partnerica v raziskavi, mora biti odobrena od nacionalne Komisije za medicinsko
etiko pred posredovanjem bioloskih vzorcev in v raziskovalnih protokolih mora biti
navedeno, da bodo uporabljeni shranjeni bioloski vzorci od predhodnih testiranj (v
konkretnem primeru od presejalnih testov za hipotirozo ali fenilketonurijo).
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