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Wstep

Szanowne Badaczki, Szanowni Badacze, Szanowne Osoby prowadzace
badania!

Nieustanny wzrost liczby i coraz wieksze zréznicowanie badan podej-
mowanych na UAM jako uczelni cieszgcej sie statusem ,badawczym”
niezmiernie cieszg. Promowana przez naszg uczelnie doskonato$¢ na-
ukowa (excellence) to jednak nie wszystko. Promocji wymaga tez odpo-
wiedzialne, bezpieczne i etyczne prowadzenie badan (research integrity) —
zwlaszcza tych z udziatem ludzi.

Glosariusz etyki badawczej powstat, by stuzy¢ wsparciem Badaczkom
i Badaczom planujgcym rozpoczgé badania, ktére powinna poprzedzié¢
opinia komisji etycznej ds. badan naukowych prowadzonych z udziatem
ludzi lub tez komisji bioetycznej ds. badan klinicznych z udziatem ludzi
(badania prowadzone na zwierzetach opiniowane sg przez odrebne ko-
misje). Takiej opinii, a takze deklaracji etycznej (ethics statement), coraz
czedciej wymagajg krajowe i miedzynarodowe agencje grantowe, jak
réwniez redakcje renomowanych i recenzowanych czasopism naukowych.

Glosariusz zredagowano w formie alfabetycznych haset (A-Z), opatrzo-
nych wyciggami z kodyfikacji etycznych i z aktualnie obowigzujgcych
regulacji prawnych, ktérym podlega dziatalno$¢ badawcza w Polsce, Unii
Europejskiej i na swiecie. Hastom towarzyszg objasnienia, wskazowki
i linki do wielu pomocnych dokumentow.

Pozostaje nam tylko zacheci¢ Panstwa do utrzymania ekspansywnego
kursu badawczego i mie¢ nadzieje, ze nasze kompendium etyki badan
naukowych postuzy Panstwu za kompas. Warto przy tym sSledzi¢ biezgce
nowelizacje prawa i rozwoj dobrych praktyk w nowych kontekstach (np. za-
stosowan Al w badaniach) lub rozpoznawanych od niedawna (np. post-
kolonialnych i rdzennych).

Komisja Etyczna Uniwersytetu im. Adama Mickiewicza w Poznaniu
ds. badan naukowych prowadzonych z udziatem ludzi

Poznan, marzec 2024 r.
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OdAdoZ

Administrator danych osobowych: urzednik (niekiedy cata sek-
cja, wydziat, departament danej instytucji) odpowiedzialny za bezpieczne
przechowywanie rozmaitych danych osobowych, a takze — w uzasadnio-
nych przypadkach — udostepnianie wybranych danych Badaczom w formie
uniemozliwiajgcej identyfikacje osob (zob. hasta: Dane osobowe; Anoni-
mizacja (in. pseudonimizacja) uczestnikéw badan naukowych). Przy-
ktadowe instytucje: szpital gromadzacy dokumentacje medyczng (w tym
elektroniczng), przedsiebiorstwo przechowujgce dane. Odrebnym organem
jest inspektor ochrony danych (IOD) powotany przez dang instytucje
(np. szpital, szkote, uczelnie — zob. https://amu.edu.pl/pracownicy/ochrona-
danych-osobowych; https://odo.amu.edu.pl/KnowledgeBase#130) lub kilka
instytucji do zabezpieczania i obstugi danych osobowych.

Wedtug art. 4 pkt. 7 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycz-
nych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swo-
bodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z dnia
4 maja 2016 r.) administrator oznacza osobe fizyczng lub prawng, organ
publiczny, jednostke lub inny podmiot, ktéry samodzielnie lub wspdlnie
z innymi ustala cele i sposoby przetwarzania danych osobowych; jezeli
cele i sposoby takiego przetwarzania sg okreslone w prawie Unii lub
w prawie panstwa cztonkowskiego, to rowniez w prawie Unii lub w prawie
panstwa cztonkowskiego moze zosta¢ wyznaczony administrator lub
mogg zosta¢ okreslone konkretne kryteria jego wyznaczania.

Anonimizacja (in. pseudonimizacja) uczestnikow badan
naukowych: przeksztatcenie danych osobowych w sposob nieodwra-
calnie uniemozliwiajgcy przyporzgdkowanie poszczegolnych informaciji/
danych interesujgcych Badacza do osoby, ktéra byta pierwotnie zro-
dtem tych informacji/danych. Anonimizacja chroni prywatnos¢ uczestni-
kéow badan przed identyfikacja ze strony jakichkolwiek innych oso6b
i instytuciji.
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Podobnie pseudonimizacja: przeksztatcenie danych osobowych uczest-
nikow badan poprzez nadanie indywidualnych kodow, fikcyjnych imion itp.
przy ewidencjonowaniu uczestnikéw i danych identyfikacyjnych, adreso-
wych, kontaktowych, dotyczacych zatrudnienia itp. Po zakonczeniu ba-
dan identyfikacja oséb uczestnikdéw powinna sta¢ sie niemozliwa (1) na
etapie komunikacji naukowej (publikacji, prezentacji konferencyjnej itd.)
i jej publicznego odbioru, (2) na etapie raportowania badan, (3) dla
wszelkich oséb niepowotanych. Przy gromadzeniu danych obowigzuje
zasada ,minimum” niezbednego dla realizacji projektu badawczego (zob.
hasta dotyczace danych).

,Pseudonimizacja” oznacza przetworzenie danych osobowych
w taki sposoéb, by nie mozna ich byto juz przypisaé konkretnej
osobie, ktorej dane dotyczg, bez uzycia dodatkowych infor-
macji, pod warunkiem Zze takie dodatkowe informacje sg
przechowywane osobno i sg objete srodkami technicznymi
i organizacyjnymi uniemozliwiajgcymi ich przypisanie zidenty-
fikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej
(art. 4 ust. 5 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem da-
nych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozpo-
rzgdzenie o ochronie danych), Dz. Urz. UE L 119 z dnia 4 ma-
ja2016r.).

Uczelnie coraz czesciej dysponujg ,chmurg”, np. w ramach technologii
OneDrive, oferujgc kazdemu Badaczowi pojemne (w przypadku UAM jest
to jeden terabaijt) i odpowiednio zabezpieczone miejsce do przechowy-
wania danych badawczych i niezbednych danych osobowych. Segrega-
tory i szafki zamykane na ktédke odchodzg do przesztosci. Jednak digita-
lizacja danych rodzi nowe wyzwania i wymaga $rodkéw ostroznosci. Stgd
pracownicze szkolenia RODO majg znaczenie zaréwno dla obcowania
z danymi osobowymi w akademickiej codziennosci, jak i dla bezpieczen-
stwa danych osobowych oséb trzecich, ktore stanowig zrédto danych dla
Badaczy.

Badania medyczne: czynnosci o charakterze (1) interwencyjnym lub
(2) obserwacyjnym, majgce okreslony cel badawczy, poprzedzone fazg
przygotowawczg. Celem takich badan jest ocena oddziatywania rozmai-
tych czynnikdow na uczestnikow badan.
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W badaniach interwencyjnych ocenia sie oddziatywanie na
ich uczestnikow réznych czynnikow (np. lekéw), natomiast
w badaniach obserwacyjnych uczestnicy nie sg poddawani
takim interwencjom; metody badawcze stosowane w takich
badaniach obejmujg obserwacje oraz zbieranie i analize da-
nych. [...] Eksperyment medyczny jest badaniem interwen-
cyjnym (jak trafnie precyzowat te réznice uchylony juz art. 41a
Kodeksu Etyki Lekarskiej).

Badania interwencyjne majg to do siebie, ze protokdt kliniczny zaktada in-
terwencje ze strony Badaczy — np. podanie leku bgdz okreslonej substanc;ji
uczestnikom, poddanie ich okreslonej terapii wptywajgcej na organizm. Dla
odmiany — protokét badan obserwacyjnych nie zaktada dokonywania jakiej-
kolwiek interwencji ze strony Badaczy: interwencja lub wptyw nastepuijg tu
niezaleznie od Badaczy, ktérzy jedynie obserwujg ich przebieg i skutki
(mogg przy tym wykonywaé analizy krwi, okreslone pomiary, wywiady itd.).

Badania medyczne z ludzkimi uczestnikami (zaréwno interwencyjne, jak
i obserwacyjne) to badania stricte kliniczne.

Kliniczne badania (eksperymenty) interwencyjne dzielg sie dalej na lecz-
nicze i naukowe (stricte badawcze). W swietle art. 21 Ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r.
poz. 1516 ze zm.):

1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach mo-
ze by¢ eksperymentem leczniczym albo eksperymentem
badawczym.

2. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych
albo tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycz-
nych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on
by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody
nie sg skuteczne albo jezeli ich skutecznos¢ nie jest wy-
starczajgca. Udziat w eksperymencie leczniczym kobiet
ciezarnych wymaga szczegdlnie wnikliwej oceny zwigza-
nego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego.

3. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszyst-
kim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on
przeprowadzany zarowno na osobie chorej, jak
i zdrowej [podkr. — Kom. Et. UAM]. Przeprowadzenie
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eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczest-
nictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko
jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.

. Eksperymentem medycznym jest réwniez przeprowadze-

nie badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego,
pobranego od osoby dla celéw naukowych.

Uczestnikiem eksperymentu medycznego [...] jest osoba,
na ktérej eksperyment medyczny jest bezposrednio prze-
prowadzany.

Ta sama ustawa w art. 22 i art. 23 ust. 1-3 stanowi, ze przeprowadzanie
eksperymentow medycznych musi by¢ nalezycie uzasadnione ich celem
(celowoscig) i spodziewang korzyscig leczniczg (terapeutyczng) w Swie-
tle aktualnego stanu wiedzy w naukach biomedycznych (the state of the
arts). Dlatego badania medyczne majg dwojaki cel: (1) okre$lenie oddzia-
tywania pewnych czynnikbw na uczestnika i (2) osiggniecie korzysci
leczniczej, ktéra podlega ocenie Badaczy:

14

Art. 22 [Cel — przyp. Kom. Et. UAM] Eksperyment medyczny
moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzy$¢ lecz-
nicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane
osiggniecie tej korzysci oraz celowos¢ i sposéb przeprowa-
dzania eksperymentu sg zasadne w $wietle aktualnego stanu
wiedzy i zgodne z zasadami etyki zawodu medycznego.

Art. 23 [Kierowanie eksperymentem — przyp. Kom. Et. UAM]

1.

Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajgcy
specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktéra jest szczegol-
nie przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg eks-
perymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawo-
dowe i badawcze.

W przypadku eksperymentu badawczego zawierajgcego
czes¢ niemedyczng lekarz kierujgcy takim eksperymentem
wspotpracuje z inng osobg posiadajgcg kwalifikacje nie-
zbedne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktora
nadzoruje przebieg tej czesci.

Badaniami, o ktorych mowa w art. 21 ust. 4, moze kierowac
inna niz lekarz osoba posiadajgca kwalifikacje niezbedne
do ich przeprowadzenia. W przypadku gdy badania te za-
wierajg czes¢ medyczng, osoba kierujgca badaniami wspot-


https://sip-1legalis-1pl-1015defdg1eb8.han.amu.edu.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytiojqgq4tgltqmfyc4njvgeztqojxge

pracuje z lekarzem posiadajgcym kwalifikacje okreslone
w ust. 1, ktory nadzoruje przebieg czesci medyczne;.

Analogicznie: badaniami niemedycznymi kieruje wykwalifikowany specjali-
sta w stosownej dyscyplinie nauki. Ustawodawca wymaga, aby nadzoér
nad eksperymentami medycznymi petnili specjalisci jak najwyzej wykwali-
fikowani naukowo i zawodowo w zakresie nauk biomedycznych. Ponadto
ustawodawca wyraznie wskazuje, ze przeprowadzanie eksperymentow
medycznych musi spetnia¢ aktualne i jak najwyzsze normy, standardy
i dobre praktyki (np. kliniczne i laboratoryjne). Te zas (w przypadku gdy
lekarz jest jednoczesnie naukowcem i Badaczem) nalezg zaréwno do
etyki lekarskiej, jak i do etyki badan naukowych typu biomedycznego
z udziatem ludzi bagdz materiatu biologicznego ludzkiego pochodzenia.
Wobec tego ustawodawca wskazuje:

Art. 22. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany,
jezeli spodziewana korzys¢ lecznicza lub poznawcza ma
istotne znaczenie, a przewidywane osiggniecie tej korzysci
oraz celowos¢ i sposob przeprowadzania eksperymentu sg
zasadne w Swietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasa-
dami etyki zawodu medycznego.

Dla odmiany, badania medyczne niekliniczne lub prekliniczne (przedkli-
niczne) odbywajg sie bez udziatu ludzkich uczestnikow (zob. hasto Ba-
dania medyczne typu nieklinicznego lub preklinicznego); z kolei ba-
dania edukacyjne stanowig integralny element ksztatcenia medycznego.
Dodatkowo nalezy podkreslié, ze badaniom niemedycznym (pozame-
dycznym) lub interdyscyplinarnym mogg towarzyszy¢ elementy badan
medycznych.

Zgodnie z art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(znowelizowanej w 2022 r.) ,Eksperymentem medycznym jest rowniez
przeprowadzenie badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego,
pobranego od osoby dla celéw naukowych”.

Wszelkie badania medyczne wymagajg uprzedniej (poprze-
dzajgcej uruchomienie badan) zgody wtasciwej, niezaleznej
komisji bioetycznej. Ponadto badania medyczne oraz medyczne ele-
menty lub fazy pozostatych badan wymagajg nadzoru wysoko wykwalifi-
kowanego lekarza specjalisty (zob. art. 23 ust. 1-3 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty):
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1. Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajgcy
specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktéra jest szczegdl-
nie przydatna ze wzgledu na charakter przebiegu ekspe-
rymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodo-
we i badawcze.

2. W przypadku eksperymentu badawczego zawierajgcego
czes¢ niemedyczng lekarz kierujgcy takim eksperymentem
wspotpracuje z inng osobg posiadajgcg kwalifikacje nie-
zbedne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktéra
nadzoruje przebieg tej czesci.

3. Badaniami, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4, moze kiero-
wac inna niz lekarz osoba posiadajgca kwalifikacje nie-
zbedne do ich przeprowadzenia. W przypadku gdy badania
te zawierajg cze$¢ medyczng, osoba kierujgca badaniami
wspotpracuje z lekarzem posiadajgcym kwalifikacje okre-
slone w ust. 1, ktéry nadzoruje przebieg czesci medycznej.

Z kolei art. 47 Kodeksu Etyki Lekarskiej wskazuje, ze: ,eksperyment me-
dyczny z udziatem cztowieka moze by¢ przeprowadzony wytacznie pod
nadzorem lekarza posiadajgcego odpowiednio wysokie kwalifikacje”.

Rzecz jasna, w instytucjach naukowo-badawczych przeprowadza sie
wiele rodzajow badan niemedycznych, zaréwno w udziatem ludzkich
uczestnikow (probantéw), jak i z udziatem zwierzat, do ktoérych to badan
niezbedna jest opinia stosownej komisji bioetycznej.

Niemedyczne badania z udziatem ludzkich uczestnikéw wymagajg uprzed-
niej zgody wiasciwej komisji etycznej, albowiem angazujg cztowieka
z uwagi na inne wartosci niz zdrowie, zycie w rozumieniu biologicznym
i dobrostan fizyczny. W polskich realiach naukowych wnioskowanie
o takg zgode ma czesto charakter dobrowolny i uznaniowy. Mimo ze
prawo nie reguluje tego explicite, szansa zapewnienia przez Badacza
ludzkim uczestnikom badan ochrony ich (1) godnosci, (2) autonomii —
zwlaszcza w kontekscie zgody na udziat i odmowy udziatu w badaniach,
(3) podstawowych intereséw i praw (np. prawa do prywatnos$ci), wreszcie
(4) wielorako pojetego dobrostanu psychofizycznego, emocjonalnego,
spotecznego itd. (zob. hasto Dobrostan uczestnika badan) wzrasta,
gdy komisja etyczna zweryfikuje i zaaprobuje plan badawczy od strony
poszanowania intereséw i praw przystugujgcych uczestnikom. Wiele fun-
dacji przyznajgcych srodki na badania, redakcji recenzowanych czaso-
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pism, a takze wielu recenzentow potencjalnych publikacji wymaga przed-
tozenia zgody komisji etycznej na kazdy rodzaj badanh z udziatem ludzi.

Badania medyczne (eksperymenty kliniczne, préby kliniczne,
testy kliniczne) prowadzone w celach terapeutycznych: ba-
dania prowadzone przede wszystkim w celach leczniczych. W Swietle
art. 2 ust. 2 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tj. Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udzia-
tem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farma-
kologicznych, w tym farmakodynamicznych, skutkéw dziatania
jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu
zidentyfikowania dziatah niepozgdanych jednego lub wiekszej
liczby badanych produktéw leczniczych, lub sledzenia wchta-
niania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiek-
szej liczby badanych produktow leczniczych, majgc na wzgle-
dzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc¢.

Jan Borysowski i Andrzej Goérski podkreslaja, ze

szczegoblng postacig eksperymentu medycznego jest badanie
kliniczne produktu leczniczego lub wyrobu medycznego (zde-
finiowane odpowiednio w art. 2 ust. 2 Ustawy z dnia 6 wrzes$-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i art. 2 ust. 14 Ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych). Nalezy
podkreslic, ze eksperyment medyczny jest pojeciem o wiele
szerszym niz badanie kliniczne — o ile kazde badanie klinicz-
ne jest a priori eksperymentem medycznym, o tyle nie kazdy
eksperyment medyczny jest badaniem klinicznym (Borysow-
ski i Gorski, 2018, s. 125-130).

Z powyzszych aktow normatywnych wynika, ze przedmiotem ekspery-
mentow medycznych moze by¢ wytgcznie cos dobroczynnego dla ludz-
kiego zdrowia i dobrostanu. Badania kliniczne obejmujg zwykle cztery
etapy (fazy) i sg poprzedzone badaniami przedklinicznymi i podstawo-
wymi (te ostatnie wystepujg rowniez w biomedycynie i biochemii, np. gdy
poszukuje sie okre$lonych czasteczek czy molekut przydatnych do za-
stosowania w medycynie i farmacji lub bada sie skutki oddziatywania
okreslonej substancji, jak suplementacji zelazem, na ludzki organizm;
w fizyce, np. gdy poszukuje sie technologii potrzebnych do diagnostyki
i korekty wad narzgdu wzroku, rozwoju implantologii, protetyki).
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Zarowno (1) eksperymenty medyczne z udziatem ludzi, prowa-
dzone w celach leczniczych bgdz naukowych, jak i (2) kli-
niczna obserwacja ludzkiego organizmu, a takze (3) badania
prowadzone na materiale biologicznym pochodzenia ludzkie-
go wymagajg zgody wtasciwej komisji bioetycznej.

Co do zasady, badania kliniczne mogg sie rozpoczg¢ dopiero
po uzyskaniu pozytywnej opinii komisji bioetycznej
i zgody prezesa ORMP — na tym etapie badania sag
rowniez wpisywane do Centralnego Rejestru Badan
Klinicznych [podkr. — Kom. Et. UAM]. Prezes ORMP moze
odmowi¢ wydania zgody na badanie kliniczne, gdy ztozone do-
kumenty sg niekompletne, badanie stanowi zagrozenie dla po-
rzadku publicznego lub jest sprzeczne z zasadami wspétzycia
spotecznego, a takze gdy koncepcja badania jest niezgod-
na z obowigzujgcymi wymogami (Skrzydio-Tefelska i Myszko,
2017, s. 362).

Wszelkie eksperymenty medyczne z udziatem ludzi oraz badania zawiera-
jace element badan medycznych (np. badanie stanu zdrowia potencjal-
nych lub rzeczywistych uczestnikow; selekcja i kwalifikacja pacjentow jako
potencjalnych uczestnikbw innego badania naukowego niz medyczne)
wymagajg nadzoru wykwalifikowanego lekarza specjalisty. Niemedyczne
elementy badan nie wymagajg takiego nadzoru. Interdyscyplinarne bada-
nia — w szczegolnosci obejmujgce elementy medyczne — zaktadajg wiec
nadzor wielospecjalistyczny nad badaniami. Projektodawcy i osoby wnio-
skujgce o zgode komisji etycznej ds. badan naukowych (bgdz komisji bioe-
tycznej) powinni uwzglednia¢ ten wymaog na etapie planowania badan.

Zgodnie z § 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r.
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012 r. poz. 489)

Badanie kliniczne musi byc¢:

1. uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz, jezel
dotyczy, danymi uzyskanymi z wczesniejszych badan kli-
nicznych z badanym produktem leczniczym;

2. uzasadnione naukowo i opisane w protokole badania kli-
nicznego;

3. oparte na zasadach etycznych;

4. prowadzone przez osoby posiadajgce odpowiednio wyso-
kie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowg i doswiadcze-
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nie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzenia ba-
dania klinicznego, oraz w sposéb gwarantujgcy jego wiasci-
wg jakosg;

5. przeprowadzane w osrodku badawczym.

Badania medyczne typu nieklinicznego lub prekliniczne-
go: sekwencja czynnosci badawczych, ktérych celem jest (1) okreslenie/
ocena, ktory lek, kluczowy komponent leku badz ktéra terapia sposréd
kandydujgcych rokuje najwieksze szanse; (2) doktadne okreslenie wa-
runkow bezpiecznego stosowania leku bgdz terapii, w tym dokfadne
okreslenie ryzyk zwigzanych z przyjmowaniem leku, czyli skutkow ubocz-
nych (np. dziatania kancerogennego, ostabienia uktadu odpornosciowe-
go, wywotania mutacji genetycznej, bezptodnosci); (3) nadanie prototy-
powi leku bgdz terapii rzetelnych i solidnych (reliable & valid) podstaw
naukowych; (4) przygotowanie leku do etapu proéb klinicznych.

Przeprowadza sie je bez udziatu ludzkich uczestnikéw, za to
na preparatach zwierzecych (tkankach i komérkach), organoidach (zob.
Komisja Europejska, CORDIS Publications EU 2018) itd. Badania takie
sg regulowane przez Dobre Praktyki Laboratoryjne i Dobre Praktyki Kli-
niczne w 0golnosci.

Badania niekliniczne (np. farmakologiczne, toksykologiczne)
powinny by¢ prowadzone zgodnie z Zasadami Dobrej Prak-
tyki Laboratoryjnej (GLP), uregulowanej w Ustawie z dnia
25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich miesza-
ninach oraz w Rozporzgdzeniu wykonawczym Ministra Zdro-
wia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie dobrej praktyki labora-
toryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrych
Praktyk Klinicznych. W zwigzku z tym badania niekliniczne
powinny by¢é prowadzone przez jednostki badawcze, ktore
uzyskaty certyfikat zgodnosci z zasadami DPK (Skrzydto-
-Tefelska i Myszko, 2017, s. 362).

W sprawie Dobrych Praktyk Klinicznych zob.

e https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210001422

e https://www.gov.pl/web/chemikalia/dobra-praktyka-laboratoryjna

¢ Regiter_of the Good_Laboratory Practice_certified_test facilities
EN_04_2020_(1).pdf
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Badania medyczne prowadzone wylgcznie w celach nauko-
wych: badania — w odréznieniu od badan nastawionych na skutecznosé
leczniczg — majgce poszerzacé lub pogtebiaé istniejgcg wiedze/poznanie
naukowe, opierajgce sie na ,dowodach” (evidence-based) natury ekspe-
rymentalno-doswiadczalnej. Badania mogg by¢ prowadzone z udziatem
zarowno zdrowych, jak i chorych uczestnikdw. Przewidywane ryzyko nie
moze przewyzsza¢ dobroczynnego aspektu badan. Eksperymenty me-
dyczne prowadzone w celach naukowych wymagajg zgody komisji bio-
etycznej i wspétudziatu wykwalifikowanego personelu medycznego.

Badania na materiale biologicznym (w tym — genetycznym)
pochodzenia ludzkiego: badania wchodzace w zakres kategorii eks-
peryment medyczny reguluje prawo. W 2022 r. ustawodawca witg-
czyt badania na materiale biologicznym pochodzenia ludzkie-
go w zakres eksperymentu medycznego [podkr. — Kom. Et. UAM]:

Eksperymentem medycznym jest réwniez przeprowadzenie
badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobra-
nego od osoby dla celéw naukowych (art. 21 ust. 4 Ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza denty-
sty [t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516 ze zm.]; przepis obowigzu-
jacy od 14 kwietnia 2023 r.).

Anita Gateska-Sliwka komentuje: ,Novum, wprowadzonym przez usta-
wodawce przy okazji niedawnej nowelizacji u.z.l.l.d., jest wigczenie do
ustawy nowego rodzaju eksperymentu medycznego, polegajacego na
przeprowadzeniu badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego,
pobranego od osoby dla celéw naukowych (art. 21 ust. 4 u.z.l.1.d.)” (Ga-
leska-Sliwka, 2023, s. 178).

Prowadzenie takich badan wymaga uprzedniej zgody wtasciwej komisji
bioetycznej. Nie wymaga ono jednak kierownictwa lekarza specjalisty,
poniewaz ustawodawca dopuszcza kierowanie eksperymentami na ludz-
kich materiatach (ale bez bezposredniego udziatu oséb ludzkich) zarow-
no przez wykwalifikowanego lekarza specjaliste, jak i przez wykwalifiko-
wanego specjaliste innych nauk (np. biologii cztowieka). Specjalista
innych nauk powinien jednak wspotpracowac z lekarzem i takg wspotpra-
ce udokumentowac i w projekcie, i we wniosku do komisji bioetyczne;j:

Badaniami, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4, moze kiero-
wac inna niz lekarz osoba posiadajgca kwalifikacje
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niezbedne do ich przeprowadzenia [podkr. — Kom. Et.
UAM]. W przypadku gdy badania te zawierajg czes¢ me-
dyczng, osoba kierujgca badaniami wspotpracuje z lekarzem
posiadajgcym kwalifikacje okreslone w ust. 1, ktéry nadzoruje
przebieg czesci medycznej (art. 23 ust. 4 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty).

Istniejg tez elementy metodologii badan o charakterze (bio)medycznym
niezaktadajgce udziatu ludzi (ingerowania w ludzki organizm ani pobrania
ludzkiego materiatu biologicznego), ktére mogg wymagac¢ nadzoru lekarza
specjalisty: wstepna procedura kwalifikacji dawcéw materiatu biologiczne-
go na podstawie danych medycznych lub analiz medycznych; przeprowa-
dzenie pobrania i donacji, zbadanie pobranych materiatéw biologicznych,
ich fachowe zabezpieczenie, oznaczanie, udokumentowanie itd. Procedury
te prowadzone sg pod obowigzkowym (w Swietle prawa) nadzorem leka-
rza specjalisty, w warunkach klinicznych (laboratoryjnych). Jednak Badacz
nie zawsze ma do czynienia bezposrednio z dawcg i procedurg donacji.

Moze on bowiem wnioskowa¢ o udostepnienie okreslonych materiatéw
biologicznych w biobanku albo skorzysta¢ z juz posiadanych przez jego
instytut lub wydziat komérek bgdz linii komdrkowych, tkanek, organelli itd.
Ich pochodzenie winno by¢ udokumentowane zgodnie ze stanem praw-
nym obowigzujgcym w chwili ich pozyskania od dawcow.

W zatozeniu zrodiem probek takich materiatow sg osoby, ktére wyrazity
Swiadomg i dobrowolng zgode na pobranie, a takze okreslony sposob,
termin itd. wykorzystania prébek. Korzystna dla Badacza aktualnie pro-
wadzgcego badania jest sytuacja, gdy owczesne zgody i klauzule sg
mozliwe do identyfikacji. Warto przy tym pamietaé, ze genom niemal
kazdego rodzaju komorki (materiat genetyczny znajdujgcy sie w jadrze
komdrkowym i mitochondriach) zawiera swoistg informacje, ktéra pozwala
zidentyfikowa¢ osobe dawcy (gotowg informacje zawierajg wyniki testow
genetycznych). Tym samym, materiat genetyczny i wyniki testow gene-
tycznych nalezg do kategorii najbardziej wrazliwych danych osobowych,
wymagajgcych najwiekszej ostroznosci i ochrony ze strony catego zespo-
tu badawczego (zob. hasto Dane osobowe).

Stosowne regulacje, ich wyktadnia (tgcznie z zasadami etyki lekarskiej

i klinicznej, niekiedy wymagajacymi werdyktu sgdow lekarskich, por. Biu-
letyn Informacyjny WIL, 2023), a takze same praktyki nie zawsze majg
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charakter jednolity. Materia ta poddawana jest nowelizacjom i wzbudza
zywe dyskusje w srodowisku naukowym.

Badania niemedyczne (pozamedyczne): wszelkie czynnosci ba-
dawcze, ktére nie sg prowadzone w celach naukowych ani leczniczych
powigzanych z ludzkim zdrowiem i dobrostanem, a takze badania,
w ktérych nie stosuje sie metod i procedur wtasciwych badaniom me-
dycznym — np. nie prowadzi sie diagnostyki i analiz medycznych celem
kwalifikacji uczestnikéw i nie korzysta z danych medycznych. Nie wyma-
gajg one nadzoru ani udziatu lekarza specjalisty. Badania niemedyczne
mogg jednak stanowi¢ wspierajgcy element badan interdyscyplinarnych,
w ktorych inna cze$¢ procesu badawczego jest nastawiona na cele ba-
dawcze wtasciwe medycynie/biomedycynie.

Badania niemedyczne z elementami badan biomedycznych:
badania podejmowane w dyscyplinach spoza nauk o zdrowiu, niekiedy
interdyscyplinarne lub multidyscyplinarne, w ktérych stosuje sie metody
i procedury wtasciwe dla biomedycyny (zob. Rézynska, 2016). Przykta-
dowo, w badaniach, do jakich specjalistow ksztatcg lub ksztatci¢ bedg no-
we, badawczo zorientowane kierunki, takie jak ,biologia i zdrowie czto-
wieka”, ,biotechnologia” badz ,chemia medyczna i projektowanie lekéw”,
Badacze po zamknieciu etapu badan podstawowych lub preklinicznych
bedg potencjalnie wspotpracowac z przedstawicielami nauk medycznych
w ramach badan klinicznych, a nawet na etapie badan na materiatach
biologicznych ludzkiego pochodzenia. Z kolei kwalifikacja uczestnikow
badan dokonywana na podstawie danych medycznych, a takze biezgce
pomiary i badania z zastosowaniem aparatury i technik diagnostycznych
wystepuja np. w badaniach prowadzonych na Wydziatach Biologii, Psy-
chologii i Kognitywistyki, Fizyki UAM.

Medyczna czes¢ danego badania wymaga nadzoru lekarza specjalisty
i zgody witasciwej komisji bioetycznej. Medyczny charakter majg np.
wstepne badania lekarskie niezbedne do zakwalifikowania pacjentéw na
podstawie wynikéw lub innych danych medycznych (diagnoz, orzeczen
lekarskich itd.) do udziatu w badaniach o charakterze pozamedycznym.
Podstawg kwalifikacji bedg tu medyczne kryteria wtgczenia/wytgczenia
(np. historia przebytych chordb; wykluczenie choréb chronicznych lub
wrodzonych; odbyte terapie) (zob. hasto Kryteria wiaczenia a kryteria
wytaczenia). Kwalifikacja moze by¢ dokonana wytgcznie przez lekarza
specjaliste albo na podstawie analiz medycznych specjalnie przeprowa-
dzonych w laboratorium, albo na podstawie danych (informacji medycz-
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nej) wyselekcjonowanych przez niego w zakresie niezbednym do realizacji
projektu badawczego. Obowigzuje tutaj zasada minimum; oznacza to, ze
Badacze nie mogg uzyskac¢ nieograniczonego dostepu do danych me-
dycznych pacjenta. Dane te sg objete ochrong jako szczegdlinie wrazliwe
dane osobowe typu zdrowotnego, powigzane lub mozliwe do powigzania
z nazwiskiem osoby, danymi adresowymi itd. (zob. hasto Dane osobo-
we). Dalsze etapy badan mogg mie¢ charakter niemedyczny.

Badania prowadzone poza obszarem Unii Europejskiej (row-
niez w regionach objetych konfliktem, regionach podwyzszonego ryzyka,
panstwach o innym ustroju niz demokratyczny itp.): badania, w przypadku
ktérych Komisja Europejska przedstawia nastepujgce rekomendacije:

e Nalezy prowadzi¢ je zgodnie z przepisami regulujgcymi
badania finansowane przez UE oraz przepisami kraju
przyjmujacego;

e Nalezy skonsultowa¢ i poinformowaé odpowiednie or-
gany kraju, w ktérym majg by¢ prowadzone badania;

¢ Nalezy wystgpi¢ o formalng zgode etyczng na badania,
jesli wymaga tego lokalne prawo;

e Wszelkie badania zaplanowane poza obszarem Unii Eu-
ropejskiej muszg byé dopuszczalne i legalne co naj-
mniej w jednym z krajow cztonkowskich UE.

Badania w regionach podwyzszonego ryzyka — lista ogélnych
zalecen przy projektach badawczych prowadzonych w krajach
dotknietych ubéstwem zasobow (resource poor countries):

e Nalezy upewnicC sie, czy badania odpowiadajg potrze-
bom kraju, w ktérym sg prowadzone (np. czy majg war-
tos¢ dla poprawy bytu (welfare) docelowych uczestni-
kow, ich spotecznosci, kraju). Ta kwestia ma kluczowe
znaczenie dla krajow rozwijajgcych sieg;

e W razie potrzeby nalezy wystgpi¢ o lokalne zezwolenie
na prowadzenie badan;

e Nalezy by¢ swiadomym lokalnych uwarunkowan (spraw-
dzi¢, w jaki sposob projekt badawczy wpisuje sie w lo-
kalne zwyczaje i praktyki);

e Nalezy wykazac, jakie korzysci z wynikéw badan odnio-
sg kraje o nizszym dochodzie;

e Nalezy unaoczni¢, w jaki sposéb Badacz swoimi bada-
niami pomaga budowaé lokalny potencjat w krajach
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0 nizszym dochodzie oraz jak bedzie wyglgdat ich udziat
w korzysciach wynikajgcych z badan [...];

e Nalezy sprawdzi¢, w jaki sposéb uzyska¢ zgode (ethical
approval) ze strony kraju goszczacego, aby badania
znalazty akceptacje w Swietle miejscowych zwyczajow
i tradycji;

e Nalezy wzigé pod uwage bezpieczenstwo uczestnikow
i personelu, zwtaszcza gdy Badacz planuje poruszac
drazliwe tematy (np. orientacje seksualng uczestnikow
badan, ich konfesje i swiatopoglad, przynaleznos¢ par-
tyjng, poglady polityczne, przynalezno$s¢ do zwigzkow
zawodowych) lub angazowaé grupy stygmatyzowane,
dyskryminowane, marginalizowane;

e Nalezy przeanalizowac ryzyko generowane przez bada-
nia i strategie jego ograniczenia;

e Prowadzenie badan na obszarach objetych konfliktem
moze by¢ wysoce zasadne naukowo. Jesli zamierzamy
gromadzi¢ dane w regionie objetym konfliktem, nie-
zbedne jest opracowanie strategii zapewnienia bezpie-
czenstwa Badaczom, informatorom i ich wspoétpracow-
nikom (Komisja Europejska, Ethics in Social Sciences
and Humanities, 2018/2021, s. 17-19).

Prowadzenie badan w niektorych panstwach moze wymagaé nie tylko
stosownej zgody od lokalnej komisji etycznej (lub bioetycznej), lecz takze
ukonczenia stosownego szkolenia w zakresie tamtejszego prawa i etyki
obowigzujgcych Badacza prowadzgcego badania z udziatem ludzi na tery-
torium danego panstwa, niekiedy w specyficznym kontekscie kulturowym.

Badania z udziatem dzieci: dzieci sg samodzielnymi wytwdrcami
wiedzy i ocen, a takze zrédtem informacji dla Badaczy (Bréstrom, 2012;
Groundwater-Smith i in., 2014). Takze w kontekscie badan biomedyczno-
klinicznych wiadomo, ze organizmy dzieciece zachowujg sie i reaguja
odmiennie w porownaniu z organizmami osob dorostych; w zwigzku
z tym badania z dzie¢mi maja tu szczegdlng wartos¢.

Dzieci odznaczajg sie wiekszg, w porownaniu z osobami dorostymi, bez-
bronnoscig na poziomie poznawczym, emocjonalnym, komunikacyjnym,
instytucjonalnym (np. w realiach szkoty, placéwki opiekunczo-wychowaw-
czej), wynikajgcg rowniez ,z ulegtosci” i zalezno$ci wzgledem autory-
tetéw (takze w kontekscie rodzinnym) (Narodowa Doradcza Komisja Bio-
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etyczna, w: Galewicz, 2011). Czyni je to wrazliwymi uczestnikami badan,
szczegOlnie narazonymi na skrzywdzenie, wykorzystanie czy manipulacje.

W Swietle aktualnego prawa (art. 25 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty [t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516 ze
zm.] i art. 37h Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
[t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.]): jezeli matoletni ukonczyt 13 lat, to
oprécz zgody (consent) rodzicéw lub przedstawiciela ustawowego ko-
nieczna jest takze jego pisemna zgoda (consent). Méwimy wowczas
o tzw. zgodzie podwaojnej rownolegtej/kumulatywnej, przy czym obie zgo-
dy majg moc prawng. Natomiast do momentu ukonczenia 13. roku zycia
dziecko jest zrédtem przyzwolenia (assent), ktére moze miec forme ustng
lub pisemng, lecz nie posiada mocy prawnej; wigzgca prawnie jest tutaj
zgoda (consent) rodzicow bgdz przedstawiciela ustawowego dziecka
(por. Serwach, 2021).

Prawo reguluje te kwestie explicite w odniesieniu do badah medyczno-
-klinicznych; nie ma jednak przeszkdd w rozszerzeniu powyzszej regula-
cji na wszystkie inne badania z udziatem dzieci i mtodziezy, przy czym
chodzi¢ tu bedzie zawsze o zgode dobrowolng i $wiadomg (opartg na
stosownej klauzuli informacyjnej przekazanej dziecku ustnie i pisemnie
przez Badacza).

Poniewaz prawo wyraznie méwi o rodzicach i przedstawicielach ustawo-
wych (w tym: kuratorze wyznaczonym przez sad, osobie dokonujgcej
przysposobienia dziecka) jako podmiotach upowaznionych do wyrazania
zgody na udziat dziecka w badaniach naukowych (w domysle: dowolne-
go typu), wydaje sie, ze dyrekcje szkdt i nauczyciele szkolni nie sg pod-
miotami upowaznionymi do wyrazania takiej zgody. Ich zgody mogg do-
tyczy¢ dostepnosci uczniow podczas dziatalnosci szkoty, jednak nie
samego udziatu danego dziecka / danej osoby niepetnoletniej w badaniu.
Opiekunowie szkolni ucznia nie sg tozsami z rodzicami i opiekunami
prawnymi dziecka jako podlegajgcego wiadzy rodzica lub opiekuna
ustawowego. Tutaj zrodtem zgody pozostaje wytgcznie ono samo i jego
rodzice lub opiekun ustawowy dziecka jako takiego. Zatem rodzice lub
opiekun ustawowy powinni otrzymac formularz swiadomej i dobrowolne;j
zgody do zapoznania sie i podpisu — i przekaza¢ go zwrotnie Badaczowi
(ze zgodg lub niezgoda opatrzong podpisem). Z kolei wtadze szkolne,
wychowawca klasy lub nauczyciel otrzymac¢ powinni wniosek o ewen-
tualne umozliwienie Badaczowi kontaktu z uczniami celem (1) przepro-
wadzenia rekrutacji, (2) uzyskania zgdd od dzieci (assent do 13. roku
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zycia; consent od 13. roku zycia), a takze (3) uzyskania zgdd rodzicow
lub ustawowych opiekunéw dzieci (zob. ponadto hasto Zgoda osoby
matoletniej na udziat w badaniach).

Podczas przeprowadzania badan naukowych z dzieémi mozliwa jest
obecnosc¢ rodzica lub opiekuna prawnego (a takze opiekuna szkolnego),
jednak Badacz winien zdawac sobie sprawe z tego, ze obecnos¢ wszyst-
kich tych oséb moze znaczgco wptywaé na zachowanie dzieci w roli
uczestnikow badan, a zatem wptywaé na wyniki badan. Badacz powinien
wzig¢ pod uwage takie ryzyko i taktownie poinformowa¢ o nim opieku-
noéw, proszac, by np. zaczekali w pomieszczeniu socjalnym. Réwniez
badania prowadzone w zaktadach detencji dla oséb miodocianych,
w zaktadach poprawczych i mtodziezowych osrodkach wychowawczych
moga rodzi¢ podobne problemy, zwykle bowiem grupie towarzyszy kilko-
ro pracownikow zaktadu, ktérzy pozostajg z grupa w relacjach silnie auto-
rytarnych.

Wyzwaniem dla Badacza bedg badania podejmujgce trudne, powazne,
nierzadko kontrowersyjne tematy, osobiste obserwacje i doswiadczenia
u dzieciecych uczestnikéw. Nie tylko poruszanie ,dorostych” tematéw
w badaniach z dzie¢mi, takich jak — zaleznie od danej kultury — seksual-
no$¢, przemoc, eutanazja, aborcja, zaptodnienie in vitro itd., moze wywo-
ta¢ kontrowersje i w rezultacie niezgode niektorych rodzicéw lub opieku-
néw prawnych na udziat dziecka w badaniu (a takze niezgode dyrekcji
szkoty, rady pedagogicznej itp. na prowadzenie badan).

Jeszcze wiekszym wyzwaniem — jesli nie barierg — bedzie dla Badacza
sytuacja, gdy zamierza on bada¢ pierwszoosobowe relacje dziecka
Z jego osobistych doswiadczen jako ofiary przemocy fizycznej, psychicz-
nej, ekonomicznej i seksualnej, dramatycznych zaniedban fizycznych
i psychicznych ze strony cztonkow rodziny i opiekundw, a rodzina i opie-
kunowie bedg uniemozliwia¢ dziecku udziat w badaniach, zastraszaé je
lub karaé, wykorzystywaé jego ,ulegtos¢” i podporzgdkowanie, wreszcie
okresla¢ wypowiedzi dziecka jako przejawy ,konfabulacji”. Badacz moze
napotka¢ analogiczne problemy takze w badaniach z pensjonariuszami
domoéw dziecka, mtodziezowych osrodkéow wychowawczych, mtodziezo-
wych osrodkéw socjoterapii, zaktaddw poprawczych, a takze z pensjona-
riuszami domow pomocy spotecznej, niepetnoletnimi i petnoletnimi oso-
bami z niepetnosprawnosciami itd.

Badanie przemocy domowej wobec dzieci i mtodziezy koniecznie wymaga
zagwarantowania uczestnikom maksymalnego bezpieczenstwa fizycznego
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i emocjonalnego, poufnosci, prywatnosci i anonimowosci (nie tyle nawet
ze wzgledéw naukowych, ile ze wzgledéw ludzko-spotecznych). Badacze
zalecajg, by we wspotpracy z wtadzami i pracownikami szkoty gromadzic
dane w taki sposoéb, ze uczniowie zasiadajg w tawkach pojedynczo i nie
komunikujg sie ze sobg. Po doktadnym instruktazu kazdy catkowicie sa-
modzielnie wypetnia kwestionariusz, wktada go do koperty, a koperte za-
kleja. Poza Badaczem nikt nie ma dostepu do danych. Uczestnicy otrzy-
mujg przy tym informacje, gdzie nalezy zwroci¢ sie o pomoc na wypadek
takiej potrzeby. Wyniki badan pokazujg, ze okoto potowa dzieci i mto-
dziezy w Polsce doswiadcza rozmaitych form przemocy domowej (zob.
Helios i Jedlecka, 2013; Kotodziejczak i Terelak, 2021; Makaruk i in., 2013).

Bezpieczenstwo, poufnosc¢ i anonimowos¢é — a takze odpowiedzi wza-
jemnie niezalezne i pozbawione kolezenskich wplywow — sg istotne we
wszelkich badaniach. Panujgce w klasach szkolnych zattoczenie i cia-
snota nie sprzyjajg badaniom. Konieczne jest planowanie badan w taki
sposob, aby zapewni¢ odpowiednie warunki uczestnikom badan i zagwa-
rantowac ich prawidtowe wyniki.

Badania z udzialem zwierzat: badania prowadzone zazwyczaj
w celach zwigzanych z medycyng cztowieka, medycyng weterynaryjna,
naukami o $rodowisku, psychologig zwierzat, a takze w celach czysto
eksperymentalnych. Szczegdlne regulacje dotyczg badan z uzyciem
zwierzat kregowych. W uzasadnieniu uzywania zwierzgt w celach ekspe-
rymentalnych przewazajg interesy zdrowotne ludzi i zwierzat — jednak
z wytgczeniem kosmetologii na obszarze Unii Europejskiej. Tutaj od
2004 r. jednolicie obowigzuje zakaz testowania na zwierzetach produk-
téw kosmetycznych, a od 2009 r. — takze ich skfadnikow. Od 2013 r. ob-
owigzuje zakaz obrotu handlowego produktami kosmetycznymi testowa-
nymi na zwierzetach. Podstawy prawne: Ustawa z dnia 15 stycznia
2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 465); Dyrektywa Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych w celach naukowych (L 276/33);
Komunikat Komisji Parlamentu Europejskiego z 2013 r. w sprawie zaka-
Zu przeprowadzania testéw na zwierzetach.

Etyce znane sg rozmaite stanowiska dotyczgce badan na zwierzetach,
od (1) skrajnie antropocentrycznego przez (2) priorytet ludzkich intere-
sow, (3) wazenie interesow ludzkich i zwierzecych i (4) rownowaznos$c¢/
réwnoprawnos¢ tychze interesow (zob. Szewczyk, 2009, s. 78 i n). Istnieje
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szereg alternatywnych metod badawczych, pozwalajgcych wytgczy¢ lub
choéby ograniczy¢ ilosciowy udziat zwierzat w eksperymentach i skale
ich cierpien (por. art. 10 ustawy o ochronie zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych lub edukacyjnych [Dz.U. z 2023 r. poz. 465]; wersja
uszczegoétowiona — zob. Dulak, 2015; Polska Akademia Nauk, Klasyfika-
cja dotkliwosci procedur [w dos$wiadczeniach na zwierzetach]). W Swietle
prawa — a takze etyki badan z udziatem zwierzat — jesli istnieje alterna-
tywna metoda badawcza pozwalajgca zastgpi¢ i oszczedzi¢ zwierzeta
w roli uczestnikéw eksperymentu, to zachodzi obowigzek zastosowania
tejze metody. Tak zwana zasada 3R, zdefiniowana w 1959 r. (Russel
i Burch, 1959), byta celem ustawy z 2015 r.: Replacement (Zastgpienie)
oznacza ,wykonywanie doswiadczen tylko w przypadku, gdy nie mozna
zastosowac alternatywnych metod badawczych”; Reduction oznacza
Lograniczenie liczby zwierzat wykorzystywanych w procedurze do pozio-
mu niezbednego”; Refinement (Doskonalenie) oznacza ,utrzymywanie
zwierzat w warunkach $rodowiskowych odpowiednich do ich gatunku
oraz zastosowanie metod ograniczajgcych do minimum albo eliminuja-
cych bdl i dystres” (NIK, 2016, s. 8; zob. Kuszlewicz, 2021). Ponadto
Badaczy obowigzuje stosowanie skutecznej i spetniajgcej aktualne stan-
dardy medyczne analgezji i anestezji.

Wymogi traktowania i zapewnienia dobrostanu odpowiedniego do po-
trzeb gatunkowych obowigzujg od hodowli i utrzymania zwierzetarni poczy-
najgc — zob. Rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia
29 kwietnia 2022 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musi spetniac
osrodek, oraz minimalnych wymagan w zakresie opieki nad zwierzetami
utrzymywanymi w osrodku (Dz.U. z 2022 r. poz. 1021). Badacze planujgcy
badania laboratoryjne na zwierzetach muszg by¢ uprzednio przeszkoleni
zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Edukaciji i Nauki z dnia 30 listopa-
da 2022 r. w sprawie szkolen, praktyk i stazy dla oséb wykonujgcych
czynnosci zwigzane z wykorzystywaniem zwierzgt do celéw naukowych
lub edukacyjnych z wykorzystywaniem zwierzgt (Dz.U. z 2022 r.
poz. 2576).

Badania prowadzone na srodowisku naturalnym lub bada-
nia o potencjalnie szkodliwych skutkach dla srodowiska
naturalnego: ,Obiekty badan, takie jak wszelkie formy organizméw
zywych, Srodowisko naturalne i dobra kultury powinny by¢ traktowane
z naleznym poszanowaniem i dbatoscig” (PAN, Kodeks Etyki Pracownika
Naukowego, 2020, s. 7). Wspodtczesnie, gdy z uwagi na skale przemy-
stowej i ekonomicznej ekspansji cztiowieka s$rodowisko przyrodnicze

28


https://www.imdik.pan.pl/images/articles/id232/klasyfikacja_dotkliwosci.pdf
https://www.imdik.pan.pl/images/articles/id232/klasyfikacja_dotkliwosci.pdf

w wymiarze globalnym i lokalnym, ekosystemy (rzeki, oceany, lasy), in-
dywidualne organizmy i cate gatunki, jako$¢ wspétzaleznego od biosfery
zycia catych ludzkich populacji, atmosfera, gleba, wody gruntowe i pod-
ziemne, lasy itd. sg coraz bardziej zagrozone lub juz nieodwracalnie
zdewastowane, Badacz ponosi odpowiedzialnos¢ za bezpieczne i odpo-
wiedzialne prowadzenie badan naukowych z poszanowaniem obowigzku
ochrony srodowiska, praw zwierzat i innych pozaludzkich bytow natural-
nych. Nadzwyczajny rozwoj biotechnologii — w tym zwlaszcza takich,
ktére umozliwiajg edycje genetyczng — naktada na Badaczy nowe obo-
wigzki natury etycznej i prawnej. Ponadto w Swietle etyki ekologiczne;j
i etyki badahn naukowych prowadzonych z udziatem nauk przyrodniczych
Naukowcy majg wyjatkowy autorytet i wptyw na rozwdéj odpowiedzialnych
postaw (dbato$¢ o Srodowisko naturalne, in. stewardship), polityk i norm
pozwalajgcych zachowaé przyrode i jej zasoby w stanie, ktory sprzyja
przysztemu trwaniu i rozwojowi zycia na Ziemi.

Ponizej — aktualny przyktad etyki odpowiedzialnego stosowania najnow-
szych biotechnologii CRISPR/CAS, sformutowanej w konwencji samozo-
bowigzania Badacza do odpowiedzialnego prowadzenia badan i uwal-
niania zmodyfikowanych genetycznie organizmow (GMO) do srodowiska
naturalnego:

Bede opracowywac i stosowa¢ moje osiggniecia naukowe
celem charakterystyki, optymalizacji, regulacji, a takze zapo-
biegania nadpisywaniu genoéw (gene drivers) zgodnie z po-
trzebami i interesami ludzkosci, poszanowaniem ludzkiej god-
nosci i praw cztowieka, kierujgc sie nade wszystko zdrowiem
i bezpieczenstwem publicznym oraz ochrong srodowiska. Zo-
bowigzuje sie dgzy¢ do sprawiedliwego podziatu ryzyka i ko-
rzysci zwigzanych z badaniami technikg nadpisywania gendéw
oraz do uprawiania nauki w sposob transparentny i powta-
rzalny (w rozumieniu eksperymentu).
1. Odpowiedzialne uprawianie nauki (scientific responsibility):
Bede dazy¢ do tego, by moje badania, odkrycia, wiedza
i kompetencja nie przynosity szkod. Bede to czyni¢ poprzez
(i) podejmowanie krokéw minimalizujgcych ryzyko przy-
wiaszczenia moich badan przez inne osoby, ktére mogtyby
wykorzysta¢ je do wyrzgdzania szkdéd — w tym poprzez
odmowe prowadzenia badan, ktére mogtyby sprzyja¢ roz-
wojowi bioterroryzmu lub broni biologicznej, lub postuzyé
do ztamania konwencji o broni biologicznej; (i) nigdy —

29



Swiadomie lub na skutek lekkomysIinosci — nie wezme
udziatu w opracowaniu, tworzeniu lub produkcji toksyn bio-
logicznych; (iii) podczas catego procesu badawczego bede
nieprzerwanie ocenia¢ ryzyko i zagrozenie, poczagwszy od
uwalniania organizméw zmodyfikowanych do srodowiska,
a skonczywszy na monitorowaniu jego skutkéw. Bez-
zwlocznie ujawnie czynniki, ktére mogtyby wywotaé zagro-
zenie dla osodb, spoteczenstwa lub srodowiska.

2. Dbatosc¢ o srodowisko naturalne (ecological stewardship):
Bede usilnie dgzy¢ do rozpoznania, wyjasnienia i usuwa-
nia wszelkich negatywnych nastepstw, jakie moja praca
badawcza mogtaby nie$¢ dla zdrowia publicznego, zycia
zwierzat i roslin oraz srodowiska naturalnego. W razie po-
trzeby bede realizowaé ten obowigzek w partnerstwie
z ekspertami spoza mej dyscypliny macierzyste;j.

3. Publiczne zaangazowanie i wspétdzielenie korzysci z catg
spotecznoscia (public engagement and benefit sharing):
Dotoze wszelkich staran, aby w mej pracy naukowej na
biezgco uwzgledniaé szacunki dotyczgce ryzyka ekolo-
gicznego, a praca ta byla czescig rzetelnego procesu de-
cyzyjnego nad dokonywaniem modyfikacji technikami
genetycznymi i wszelkimi badaniami moggcymi prowadzic
do uwolnienia genetycznie zmienionych organizmoéw do
srodowiska. Proces ten obejmie mozliwie szerokie konsul-
tacje i debaty publiczne, od fazy planowania poczynajgc —
zwlaszcza ze spotecznosciami, ktérych z wysokim praw-
dopodobienstwem mogtyby dozna¢ bezposrednich skutkéw
uwalniania takich organizmoéw. Debaty powinny dotyczy¢
najbardziej prawdopodobnych scenariuszy, potencjalnych,
nie zawsze dajgcych sie rozsgdnie przewidzie¢ zagrozen,
a takze sposobow powstrzymania lub odwracania modyfi-
kacji genetycznych. Partycypacja i konsultacje spoteczne
postuzg tez rzetelnemu i transparentnemu okresleniu sto-
sownych korzysci i ciezarow dla catej spotecznosci (Annas
iin., 2021, s. 22).

W kontek$cie edycji genetycznej organizméw nie tylko zachodzi wiec
ryzyko nierozwaznego lub wynikajgcego z btedéw i zaniedban w zakresie
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, niekontrolowanego uwolnienia organizmow
zmodyfikowanych do srodowiska naturalnego; rodzi sie takze pytanie, jak
majg wygladac¢ przyszte zastosowania zmodyfikowanych organizmow.
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Na terytorium Unii Europejskiej zaktada sie prawny ,wymog wydawania
zezwoleh dotyczgcych GMO, ktére majg by¢ wprowadzone do obrotu,
oraz monitorowanie srodowiska po wprowadzeniu do obrotu w odniesie-
niu do wszystkich zatwierdzonych GMO. Takie rozwigzanie zapewnia
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska” (Szalata
iin., 2020, s. 102). Warto przy tym wiedzie¢, ze zamkniete uzycie GMO
na terytorium RP wymaga zgody udzielonej przez Ministra Srodowiska na
wniosek zainteresowanego. Potezne mozliwosci najnowszych biotechno-
logii zwiekszajg odpowiedzialnos¢ Badaczy.

Badania prowadzone w mediach spotecznosciowych: bada-
nia, w przypadku ktérych Komisja Europejska w dokumencie pt. Ethics in
Social Sciences and Humanities (2018) radzi Badaczom:

Planujgc wykorzystaé w swoich badaniach dane z mediéw
spotecznosciowych, wez pod uwage nastepujgce kwestie:

e Pamietaj, ze dane, ktore przetwarzasz, dotyczg rzeczy-
wistych ludzi;

e Zapoznaj sie z regulaminami platform, z ktérych zamie-
rzasz korzysta¢ celem pozyskania danych;

e Zwaz, ze ,otwarte zrédto” nie oznacza, ze jest ono
otwarte na dowolny uzytek;

e Upewnij sie, czy dane, do ktérych zamierzasz uzyskac
dostep, sg rzeczywiscie publiczne (otwarte platformy
vs. fora chronione hastem), czy forum jest chronione
hastem — jesli forum jest zamkniete, skontaktuj sie
z administratorem strony lub grupy;

e Pamietaj, ze z pozoru ,publicznie udostepnione” dane
moga by¢ niedostepne dla badan;

e Podejmij wszelkie stosowne $rodki ostroznosci, aby
unikng¢ zbierania danych od dzieci lub os6b dorostych
podpadajgcych pod kategorie podmiotéw wrazliwych za
posrednictwem mediow spotecznosciowych i kwestiona-
riuszy internetowych bez odpowiednich zezwoleh;

e Rozwaz potencjalnie wrazliwy charakter danych oraz to,
czy uzytkownicy mogliby w jakikolwiek sposob ucier-
pie¢ [podkr. — Kom. Et. UAM] na ujawnieniu ich danych
nowym odbiorcom. Dane wrazliwe zamieszczane w me-
diach spotecznosciowych zazwyczaj dotyczg przestepstw,
zazywania nielegalnych substancji, problemoéw finanso-
wych, problemow psychicznych i nastrojéw suicydalnych,
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pozamatzenskiej aktywnosci seksualnej, kontrowersyj-
nych opinii politycznych i aktywizmu [niekiedy takze
przemocy — przyp. Kom. Et. UAM];

e Uzyskaj zgode uzytkownikéw zamknietych grup i forow
na wykorzystanie danych i $wiadomg zgode [na ich
przetwarzanie — przyp. Kom. Et. UAM];

e WeZ pod uwage uzasadnione oczekiwanie uzytkowni-
kow co do zachowania przez nich prywatnosci.

Wiecej informaciji w: Etyka i ochrona danych — Ethics and Data Protection
2021 (zob. tez Tiidenberg, 2018).

Biobanking: ,z biobankami wigzg sie istotne kwestie etyczne dotycza-
ce swiadomej i dobrowolnej zgody oraz prywatnosci danych. Biobanki to
repozytoria stuzgce do przechowywania probek biologicznych (zwykle
pochodzenia ludzkiego), petnigce wazng role w badaniach biomedycznych.
Te swoiste «biobiblioteki» zapewniajg naukowcom dostep do ogromne;j
liczby prébek tkanek, materiatu genetycznego i zwigzanych z nimi da-
nych”. Biobanki mozna podzieli¢ na mikrobiologiczne, roslinne, zwierze-
ce, ludzkie, pediatryczne.

»~Jesli celem lub wynikiem projektu jest utworzenie biobanku, nalezy:

e Zapewnic Scistg zgodnos¢ z odpowiednimi europejskimi i krajowymi
normami etycznymi (w szczegdélnosci dotyczgcymi ochrony prywat-
nosci danych) (data privacy);

e Wykazaé, ze uzyskato sie swiadomg i dobrowolng zgode od daw-
cow i wszystkie niezbedne zezwolenia/zgody etyczne (lub ze jest
sie zwolnionym z tego obowigzku na mocy prawa krajowego);

e Zadne probki/dane nie mogg byé umieszczone w biobanku, zanim
nie zostang udzielone wszelkie stosowne zgody i pozwolenia.

Nalezy sporzadzi¢ raport o kluczowych aspektach dziatalnosci biobanku,
w szczegolnosci:

e Informacje o tym, ktérzy dawcy bedg wytgczeni/wtgczeni (np. kom-
petentne osoby doroste, dzieci i osoby niepetnoletnie, osoby doro-
ste niezdolne do wyrazenia swiadomej zgody, osoby w stanie kry-
tycznym);

e Informacje dotyczgce materiatu, ktéry bedzie «biobankowany» (...);

e Informacje osobowe zwigzane z probka (np. nazwa/kod, pte¢, wiek);
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e Dane osobowe otrzymane w wyniku analizy prébki (np. analizy ma-
teriatu genetycznego lub genomu); zanonimizowane bioprobki;

e Zanonimizowane dane wynikajgce z badania probki (na podstawie
ktérych mozna by zidentyfikowac poszczegdine osoby);

¢ Dane epidemiologiczne (na poziomie populacji);

e Informacje o standardowych procedurach przyjmowania materiatu
do biobanku;

e Informacje o procedurach i standardach zapewnienia jakosci probek
oraz zapewnienia $cistosci danych i informacji;

e Informacje o procedurach rozpatrywania wnioskéw o wydanie pro-
bek/danych z biobanku (w tym uczciwe i sprawiedliwe ustalenia
finansowe oraz udziat korzysci ze strony panstw trzecich);

o W przypadku wykorzystywania lub przechowywania ludzkich komé-
rek lub tkanek do badan genetycznych nalezy uzyska¢ Swiadomag
i dobrowolng zgode dawcy na badania genetyczne oraz wykazag,
ze uzyskano zgode odpowiednich organdéw ds. etyki i ochrony da-
nych, a takze uzyska¢ i wykaza¢ wszelkie licencje i zezwolenia wy-
magane na mocy przepisow krajowych.

Transfer materiatow biologicznych pochodzenia ludzkiego do/z krajow
spoza Unii Europejskiej: jesli projekt badawczy przewiduje transfer komo-
rek i tkanek z/do krajow spoza UE, nalezy przestrzegaé przepiséw doty-
czacych przywozu/wywozu na mocy dyrektywy 2004/23/WE. Ponadto,
poniewaz komorki i tkanki ludzkie stanowig dane osobowe, nalezy row-
niez przestrzegaé przepiséow dotyczgcych przekazywania danych do kra-
jéw spoza UE” (Horizon 2020, Ethical Guidance, s. 14—15; zob. tez Kozera
i in., 2018; Pawlikowski i in., 2009).

Dane: (1) surowe (wymagajgce opracowania/przetworzenia) informacje
uzyskiwane, gromadzone, opracowywane (przetwarzane) i przechowy-
wane przez Badacza w celach badawczych lub (2) dane przetworzone.
Dane mozna pozyskiwac i gromadzi¢ roznymi drogami, metodami i pro-
cedurami: drogg pomiaréw i obserwaciji (nieuczestniczacej lub uczestni-
czacej), pobierania probek materiatdw biologicznych pochodzenia ludzkie-
go; droga wywiaddw, kwestionariuszy, ankiet; wywiadow pogtebionych,
badan fokusowych, narracji itd.; za posrednictwem inicjowanych i kontro-
lowanych przez Badacza interakcji i relacji z uczestnikiem badan itd.
Pandemia COVID-19 nasilita gromadzenie danych metodami on-line,
wptyneto to jednak negatywnie na jako$¢ wynikéw badan (wywotujgc
m.in. zjawisko survey fatigue, nizszg frekwencje w poréwnaniu z bada-
niami prowadzonymi na zywo, nieplanowane dysproporcje w skfadzie
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zaplanowanego ‘sample’, ograniczenia, ktorych opisu wymagajg recen-
zenci i wydawcy sktadanych do druku publikacji). W spadku po pandemii
pozostaty Badaczom czesto wykorzystywane wowczas platformy, zdalne
narzedzia, a przede wszystkim — przyzwyczajenia badawcze. Warto np.
rozwazy¢, czy w przypadku ankiety prowadzonej w realnej obecnosci
uczestnikow frekwencja (participation rate) nie bedzie wyzsza niz w przy-
padku ankiety on-line i nie dojdzie do niekontrolowanej, samoistnej se-
lekcji uczestnikow (zob. de Koning i in., 2021).

Dane badawcze: dokumenty w formie cyfrowej inne niz publikacje
naukowe, stanowigce jednak czesto suplement publikacji; jesli jednak
plik z danymi opatrzono informacjg o Badaczach, metryczkg projektu,
DOI, zrecenzowano i udostepniono w otwartym repozytorium danych,
woéwczas moze on mie¢ status publikacji. Dane ,gromadzone lub wytwa-
rzane w ramach dziatalnosci badawczo-naukowej wykorzystywane sag
jako dowody w procesie badawczym badz tez sg powszechnie akcepto-
wane w srodowisku naukowym jako konieczne do weryfikacji poprawno-
sci ustalen i wynikow badan” (Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/1024 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie otwartych
danych i ponownego wykorzystywania informacji sektora publicznego).
Dane badawcze nie obejmujg danych osobowych pozwalajgcych zidenty-
fikowac osoby fizyczne, ktére wystapity w roli uczestnikoéw badan.

Dane naukowe: informacje o znaczeniu naukowym dla Badacza,

wszystkie oryginalne dane zrodiowe, a wiec pierwotne wyniki
badan, na ktérych zostaty lub zostang oparte publikacje,
a w niektorych przypadkach rowniez prébki czy materiaty po-
chodzgce z prowadzonych badan, powinny by¢ skrupulatnie
udokumentowane i bezpiecznie zarchiwizowane w sposéb
uniemozliwiajgcy manipulowanie nimi i zapewniajgcy po opu-
blikowaniu tych badanh ich dostepnos¢ przez okres wiasciwy
dla danej dyscypliny. Wiascicielem i dysponentem obiektow
materialnych oraz danych naukowych nabytych w ramach
dziatalnosci instytucji naukowej jest ta instytucja lub instytucja
zewnetrzna finansujgca te badania z zastrzezeniem przepi-
sOw prawa o wtasno$ci intelektualnej i zawartych w umowie.
Uczestniczgcy w pozyskiwaniu tych obiektéw lub danych po-
winni mie¢ pierwszenstwo w ich naukowym opracowaniu.
Szczegotowe kwestie dotyczgce tych praw i zobowigzan po-
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winny by¢ zawarte w statutach i regulaminach instytucji
(PAN, Kodeks Etyki Pracownika Naukowego, 2020, s. 6-7).

Dane osobowe pozwalajgce na identyfikacje osoby fizycznej w roli
uczestnika badan nie nalezg do danych naukowych, a jedynie do doku-
mentacji (ewidenciji) zrodet danych naukowych pochodzenia ludzkiego.
Do danych naukowych zaliczajg sie takze wszelkie wypowiedzi ustne
i pisemne w brzmieniu oryginalnym (narracje, wspomnienia; notatki; eseje;
miniwywiady, wywiady pogtebione; proby literackie; formularze egzami-
now pisemnych; opinie naukowe; manuskrypty autorskie — np. projekty
i scenariusze; nagrania wystgpien publicznych i wypowiedzi z kontekstow
niepublicznych; uzasadnienia wyrokéw sgadowych; zeznania Swiadkéw;
protokoty ze zbiorowych posiedzen; zapiski w kartotekach, np. stanowigce
opisowg diagnoze lub orzeczenie lekarskie; informacje prasowe; wypo-
wiedzi umieszczane w blogach, mediach spotecznosciowych, w charakte-
rze komentarzy pod doniesieniami publikowanymi w mediach interneto-
wych; tresci publikowane w mediach publicznych; dokumenty archiwalne;
tresci papirusoéw; werbalne komunikaty zarejestrowane lub przechowy-
wane na jakimkolwiek nosniku i stanowigce przedmiot badan; dzwieki wy-
twarzane przez ludzki gtos, ktéry nalezy do identyfikowalnych danych oso-
bowych [zob. hasto Dane osobowe]; wreszcie dane zdigitalizowane i dane
cyfrowe, liczby i statystyki itd.); ekspresje i komunikaty pozawerbalne,
symboliczne — np. wytwory art brut, rysunki jako materiat badawczy.
Gromadzenie i przetwarzanie takich danych czesto wymagajg zgody
autoréw (niekiedy spadkobiercow) lub instytucji, zwracania uwagi na
respektowanie autorskich praw majgtkowych i osobistych, tajnosci lub ter-
minu odtajnienia, ograniczenia dostepu (w przypadku dokumentow zawie-
rajgcych informacje objete tajemnicg zawodowg lub panstwowsg, akt sa-
dowych, strategicznych planéw obronnych panstwa itp.).

Dane osobowe: dane, ktore

oznaczajg wszelkie informacje o zidentyfikowanej lub mozli-
wej do zidentyfikowania osobie fizycznej (,0sobie, ktérej dane
dotyczg”); mozliwa do zidentyfikowania osoba fizyczna to
osoba, ktdrg mozna bezposrednio lub posrednio zidentyfiko-
wac, w szczegolnosci na podstawie identyfikatora takiego jak
imie i nazwisko, numer identyfikacyjny, dane o lokalizacji,
identyfikator internetowy lub jeden badz kilka szczegdinych
czynnikdw okreslajgcych fizyczna, fizjologiczng, genetyczna,
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psychiczng, ekonomiczna, kulturowg lub spoteczng tozsamosc¢
osoby fizycznej (art. 4 Rozporzgdzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarza-
niem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych [RODO - przyp. Kom. Et.
UAM]), Dz. Urz. UE L 119 z 4 maja 2016 r., s. 1).

Generalnie ochronie i $cistym regulacjom prawnym podlegajg dostep do
wszelkich danych osobowych dzielgcych sie na poszczegdine kategorie
oraz ich przetwarzanie przez Badacza. Chodzi tu przede wszystkim o:
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1.

3.
4.
5. Dane biometryczne: teczoéwka oka, linie papilarne palcéw, geome-

Imiona i nazwiska, daty i miejsca urodzenia, numery PESEL,
numery dowodu osobistego i paszportu; dane adresowe, meldun-
kowe i kontaktowe (w tym: numery telefonéw, adresy e-mailowe
i konta w komunikatorach elektronicznych); dane o miejscu za-
trudnienia; dane o uczelni, wydziale, kierunku studiéw, roku i gru-
pie pozwalajgce zidentyfikowaé osobe, ktéra uczestniczy w bada-
niach naukowych lub ktérej dane miatyby by¢ elementem takich
badan.

. Dane osobowe medyczne (informacja medyczna) (por. Andres i in.,

2018) zawierajgce szczegolnego rodzaju dane o stanie zdrowia
osoby, wydolno$ci organizmu, przebytych i aktualnych chorobach,
genomie (w badaniach genetycznych obowigzujg zasady Nagoya
Protocol, 2014), terminacjach cigzy, procedurze in vitro, surogacji,
nieptodnosci; przeszczepach, korekcie pitci, zdiagnozowanych uza-
leznieniach (alkoholizm, narkomania, seksoholizm), orzeczeniach
i zwolnieniach lekarskich, przebiegu terapii, rehabilitacji itd.

Dane o chorobach dziedzicznych, wrodzonych i innych, wystepu-
jacych w rodzinie uczestnika.

Genom, dane genetyczne, diagnozy genetyczne osab.

tria twarzy, rozktad temperatury na twarzy, geometria dtoni, ktére
nalezg do unikatowych cech, pozwalajgcych zidentyfikowac¢ oso-
be. Do tzw. behawioralnych cech biometrycznych nalezg: glos,
odreczny podpis, sposéb reakcji mézgu itd. Wedlug RODO (art. 4
pkt. 14) dane biometryczne nalezg do szczegdlnej kategorii da-
nych identyfikacyjnych (por. Andres i in., 2018).

. Dane osobowe wskazujgce na pochodzenie etniczne lub rasowe

osoby (za: RODO), przekonania religijne i swiatopoglgdowe,


https://uodo.gov.pl/pl/131/224
https://sip-1legalis-1pl-1015defqt271b.han.amu.edu.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbsge4a

poglady polityczne, przynaleznos¢ do zwigzkéw zawodowych
(por. Andres i in., 2018).

7.Dane w postaci ocen egzaminacyjnych uczniow i studentéw, po-
zostate dane osobowe gromadzone i przetwarzane przez szkoty
i uczelnie — w tym dotyczgce zdrowia fizycznego i psychicznego,
zachowania uczniéw i studentéw, urlopéw zdrowotnych i zwolnien
lekarskich, epizodoéw z uzywkami, pochodzenia (w sensie etnicz-
nym, narodowosciowym), wyznania, orientacji seksualnej, a takze
dane rodzicow i opiekunéw. Szkoty i uczelnie mogly zawrzec
umowe o powierzenie cyfrowej obstugi takich danych firmom ze-
wnetrznym na zasadach okreslonych przez prawo (Jagielski,
2018). Udostepnienie Badaczowi okreslonych danych w celach
badawczych wymaga ztozenia wniosku do wtadz szkoty z przywo-
taniem podstawy prawnej (ustawodawca dopuszcza bowiem udo-
stepnienie okreslonych danych instytucjom prowadzgcym badania
naukowe w zgodzie z przepisami RODO; zob. https://portal.librus.
pl/artykuly/rodo-co-oznacza-dla-szkoly-dyrektora-i-nauczycieli).

8. Dane statystyczne znajdujgce sie w zasobach Gtéwnego Urzedu
Statystycznego (GUS), wykazu danych poszczegdlnych ministerstw,
np. dane znajdujgce sie w zasobach Informatora Statystycznego
Wymiaru Sprawiedliwosci, tablice publikacyjne (Tablice o prawo-
mocnie osgdzonych osobach dorostych i orzeczeniach wobec nie-
letnich), dane o pensjonariuszach zaktadéw poprawczych, osrod-
kéw wychowawczych i resocjalizacyjnych; dane znajdujgce sie
w zasobach Instytutu Pamieci Narodowej itd. Tego typu dane
udostepniane sg na wniosek Badacza afiliowanego przy placéwce
naukowo-badawczej. Przyktadowo, ,placowki naukowe/badawcze,
uczelnie (nauczyciele akademiccy i studenci)” mogg naby¢ upraw-
nienia do pozyskania i przetwarzania informacji o cechach demo-
graficznych osob prawomocnie osgdzonych i skazanych (doro-
stych i matoletnich), o rodzajach czynoéw karalnych, przestepstw,
wykroczen, aktéw demoralizacji; o orzeczeniach sgdowych wraz
z uzasadnieniami wydanymi przez sady powszechne, wojskowe,
lekarskie itd., w wymiarze niezbednym do sporzgdzenia ,charak-
terystyki” oséb, ktére stanowig obiekt badan: np. dane o wieku, ptci,
rodzaju i miejscu popetnienia przestepstwa, wymiarze kary i za-
stosowanych srodkach. Odrebnym (wewnetrznym) regulacjom pod-
lega dostep do archiwdéw zakonnych, rejestrow i baz danych pro-
wadzonych przez kurie biskupie i diecezje (por. Debowska, 1998).

9. Dane o orientacji seksualnej osoby.
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10. Wizerunek (wyglad) osoby fizycznej, zwtaszcza twarzy, utrwalony na
fotografii, wideodokumentacji, w ustudze MS Teams i OneDrive,
monitoringu udostepnionym Badaczom przez instytucje itd.

11.Inne szczegdlne dane nalezgce do biografii uczestnika badan, np.
zwigzane z zyciem osobistym, doswiadczeniem wojny, ludobdj-
stwa, przemocy i przesladowan, zatoby, wymiaru sprawiedliwosci
(zwtaszcza wyrokow sgdowych, kar pozbawienia wolnosci, man-
datow, detencji, resocjalizacji). Ochrona takich danych wymaga
zachowania petnej poufnosci, by nie dopusci¢ do ich upublicznie-
nia lub ujawnienia jakimkolwiek nieuprawnionym osobom i insty-
tucjom (w tym: krewnym, pracodawcom, otoczeniu zawodowemu
lub srodowisku szkolnemu, sgsiedztwu danej osoby, ktéra uczest-
niczy w badaniu) na zadnym etapie badan, kooperacji Badacza
z instytucjami, sktadania raportéw o realizacji projektu, publikowa-
nia wynikoéw badan itd.

12.Dane o wysokosci dochodéw, pod warunkiem ze takie dane nie
stanowig informaciji publicznej (BIP). Dostep Badacza do danych
osobowych zaktada minimalizacje w zakresie liczby gromadzonych
danych: instytucjonalny administrator danych udziela Badaczowi
dostepu do danych w zakresie i rodzaju uprzednio zdefiniowanym
przez Badacza, ograniczonym do minimum niezbednego dla reali-
zacji badan. Dane muszg by¢ przez Badacza przetwarzane zgod-
nie z prawem, poczgwszy od anonimizacji osoéb. W razie watpli-
wosci nalezy zwrdci¢ sie do Urzedu Ochrony Danych Osobowych
(UODO).

Uwaga dodatkowa: grupa krwi raczej nie stanowi identyfikatora tozsamosci,
gdyz grupy krwi sg powtarzalne (chyba ze skfad danej grupy badanych
obejmowatby po jednej osobie o swoistej grupie krwi); podobnie charak-
terystyczne znamie, blizna itp., mozliwe do usuniecia dzieki medycynie
estetycznej. Jesli Badacz uzyskat dostep do ktérychkolwiek z wymienio-
nych danych w celach naukowych (zob. hasto Udostepnianie dokumen-
tacji medycznej w celach naukowych), sposéb ich przetwarzania i wy-
korzystania w badaniach i publikacjach wymaga ,wyraznej” (a takze
Swiadomej i dobrowolnej) zgody uczestnika badan (RODO, art. 9 ust. 2),
a takze anonimizacji nieodwracalnie uniemozliwiajgcej identyfikacje osoby
jako podmiotu danych, a nawet identyfikacje grupy lub organizacji, do
ktérej osoba przynalezy.

Dane osobowe wrazliwe i poufne, pozwalajgce zidentyfikowa¢ podmiot
danych (osobe) nie podlegajg dyrektywie publikowania danych w ,forma-
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cie otwartym” (otwartych repozytoriach i bazach danych) celem umozli-
wienia ich ponownego wykorzystania (tzw. recyklingu danych) przez ko-
lejnych Badaczy. Dane takie powinny by¢ uzyskiwane w sposéb ostrozny
i zawsze za zgodg uczestnika badan. Informacja o tym, jakie dane beda
uzyskiwane, powinna by¢ integralng czescig klauzuli informacyjnej w for-
mularzu swiadomej i dobrowolnej zgody na udziat w badaniach.

Deklaracja etyczna (ethical statement; ethics self-as-
sessment): sekcja w opisie projektu badawczego (a takze wniosku
o grant, protokole klinicznym, raporcie z badan, czesto tez w manuskryp-
cie artykutu naukowego jako integralny element zgtoszenia tegoz manu-
skryptu do czasopisma), w ktérej Badacz (wnioskodawca, aplikant, autor,
kierownik projektu itd.) opisuje:

1. Jakiego rodzaju ryzyka i zagrozenia z punktu widzenia etyki badan
naukowych mogg wynikng¢ podczas badan lub na skutek badan dla
uczestnikow badan;

2. Jakiego rodzaju dane planuje pozyskac¢ i zgromadzi¢ (ze szczegol-
nym uwzglednieniem danych osobowych réznego typu (zob. hasto
Dane osobowe);

3. Jakie podstawy prawne, standardy etyki badan naukowych, dobre
praktyki znajdg lub znalazty zastosowanie, aby zapewni¢ bezpie-
czenstwo uczestnikom, ich interesom i prawom, danym wrazliwym
na etapie gromadzenia, przetwarzania i przechowywania. Zaleznie od
zasiegu badan (krajowego, miedzynarodowego, europejskiego itd.)
Badacz winien przywota¢ odnosne standardy z podaniem nazew-
nictwa i zrodet. Przyktadowo, dla grantéow ERC bedg to standardy
okreslone przez Komisje Europejskg lub Parlament Europejski; dla
grantow Narodowego Centrum Nauki — standardy NCN (zob. Naro-
dowe Centrum Nauki, Wytyczne dla wnioskodawcow 2021 lub poz-
niejsze: te wytyczne sg regularnie aktualizowane i przydatne dla
beneficjentow wszelkich agencji grantowych w Polsce);

4.Czy zachodza/nie zachodzg — i jakiego rodzaju — konflikty intere-
sOw (zob. hasto Konflikt intereséw, stronniczos¢). Autor dekla-
racji etycznej explicite zapewnia, ze dotozy (bgdz dotozyt) wszel-
kich staran, by zagwarantowa¢ zgodnos¢ badan z najwyzszymi
aktualnymi standardami etycznymi i najlepszymi praktykami (best
standards, best practices). Zachodzi integralny zwigzek praktyki
naukowej z etykg”, przy czym ta ostatnia jest wyrazem ,kontroli
spotecznej nad praktykg naukowg” (Nowak i Cern, 2011, s. 236-238;
zob. tez Stilgoe i in., 2014), a w ostatnich dekadach — przejawem
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udziatu czynnika spotecznego w regulacji wolnosci badawczej tam,
gdzie jest to uzasadnione np. ochrong srodowiska, ochrong dzie-
dzictwa ludnosci z doswiadczeniem kolonialnym itd. (zob. Ferris,
2003; Spivak, 1999).

Deklaracja etyczna jest wymagana przy kazdym badaniu z udziatem lu-
dzi, badaniu materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego uzyskanego
od dawcow, z biobanku badz innej instytucji badawczej, krajowej lub za-
granicznej (wymaga sie udokumentowania legalnego i uczciwego pobie-
rania lub pozyskiwania takich materiatéw). Podobnie udokumentowania
wymaga pozyskanie lub dostep do okreslonych danych, zaréwno z takich
zrédet jak dokumentacja medyczna, jak i z otwartych repozytoridéw czy
baz danych. Dobre udokumentowanie sprawia, ze wyniki badan stajg sie
rzetelne i niepodwazalne (resistent). Deklaracje etyczng z reguty poprze-
dza opis procedury badawczej (research design/procedure), metody
i sposoby prowadzenia badah mogg bowiem generowac rozmaite ryzyka,
zagrozenia i wyzwania etyczno-prawne dla Badacza, uczestnikow badan,
srodowiska itd. Badacz ponosi szczegding odpowiedzialnos¢ za wszelkie
czynnosci badawcze majgce wplyw na bezpieczenstwo, autonomie, do-
brostan, interesy i prawa uczestnikow badan jako oséb fizycznych w ro-
lach przewidzianych w projekcie badawczym.

Deklaracja etyczna winna by¢ zredagowana zwiezle i przejrzyscie, a przy
tym zawierac wszelkie niezbedne informacje. Jesli Badacz uzyskat zgode
na badania ze strony wiasciwej komisji etycznej (lub bioetycznej), rze-
czona deklaracja winna zawiera¢ takze date i sygnature zgody, nazwe
i afiliacje komisiji.

Zasadniczo komisje etyczne przyktadajg wage przede wszystkim do:

1. Kompletnej listy i opisu wszelkich dajgcych sie rozsgdnie przewi-
dzie€ ryzyk, niebezpieczenstw, zagrozen i szkod, jakie mogg wy-
nikng¢ dla uczestnikdéw w trakcie realizacji projektu badawczego;

2. Procedur zapewniajgcych uczestnikom bezpieczenstwo, eliminacje
badZz minimalizacje mozliwych zagrozen, ryzyk i szkod, ktére to
procedury Badacz zaplanowat zawczasu, na etapie przygotowania
projektu;
2.1.Maksymalizaciji korzysci dla uczestnikéw badan;
2.2.Zapewnienia dobrostanu uczestnikom;

2.3. Odpowiedzialnego podejscia do zrddet i ochrony réznorodnych
danych osobowych;
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2.4.Statusu prawnego (licencji, zgdd, walidacji itp.) narzedzi ba-
dawczych;

2.5.Swiadomosci podstaw prawnych, norm i dobrych praktyk ety-
ki badawczej, a tym samym — zasad etyki klinicznej i labora-
toryjne;j.

Informacje tego rodzaju sktadajg sie na deklaracje etyczng projektu, ktd-
rg explicite zawiera¢ powinien wniosek.

Dobra Praktyka Kliniczna (DPK): standardy, ktorych podstawo-
wym zrodtem regulacji jest Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012 r.
poz. 489). Rozdziat 2 ,Obowigzki Badacza” definiuje wszystkie etapy
klinicznych badan dotyczacych produktéw leczniczych, przy czym Bada-
czom zaangazowanym w badania kliniczne zalecana jest rownolegle
znajomos¢ Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516 ze zm.) oraz Kodeksu Etyki Le-
karskiej. Réwniez on podkresla wage Dobrej Praktyki Klinicznej. Jej za-
sady precyzuje Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymaganh Technicz-
nych dla Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH).
LZintegrowany dodatek do wersji ICH E6 R1: Zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej”, wersja Step 4 z dnia 9 listopada 2016 r. (https://www.gcppl.
org.pl/Portals/2/advertisings/ICH_GCP_E6 R2_ wersja_polska_ FINAL.pdf)
wskazuje:

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) stanowig miedzyna-
rodowy standard etyczny i naukowy w zakresie planowania,
prowadzenia, dokumentowania i ogtaszania wynikow badan
klinicznych prowadzonych z udziatem ludzi. Przestrzeganie
zasad GCP jest swoistg publiczng gwarancjg wiasciwej ochro-
ny praw oraz zachowania bezpieczenstwa i dobrostanu oso6b
uczestniczacych w badaniu, zgodnie z zasadami przyjetymi
w Deklaracji Helsinskiej, jak rowniez wiarygodnosci danych
pochodzgcych z badan klinicznych. [...]

Pierwotna wersja GCP zostata przyjeta przez kraje czton-
kowskie Wspolnoty Europejskiej (UE), Japonie i Stany Zjed-
noczone Ameryki Pétnocnej 17 stycznia 1997 r. W Polsce
dokument ten wszedt do prawa Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej wydanym 9 ma-
ja 2012 r. (Miedzynarodowa Rada Harmonizacji..., s. 2-8).
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Zasadniczo w kazdym badaniu z udziatem ludzkich uczestnikow zasto-
sowanie znajdujg dobre praktyki kliniczne dotyczgce naleznego i godnego
traktowania tychze uczestnikow (do takich praktyk nalezy m.in. dobro-
wolnos¢ udziatu w badaniach) i poszanowania praw i intereséw uczestni-
kéw badan (probantow) w kontekscie wszelkich badan; nie chodzi tu
wiec tylko o prawa pacjenta w kontekscie medycznym. Zob. materiaty
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce
(dla badah medycznych, jednak czes¢ praktyk klinicznych znajduje za-
stosowanie w pozostatych badaniach z udziatem ludzi); a takze Europe-
an Medicines Agency, ICH E6 (R3) Guideline on good clinical practice
(GCP) (2023).

Dobra Praktyka Laboratoryjna (DPL): standardy, ktorych zrodtem
regulacji na poziomie unijnym jest kilkukrotnie nowelizowana Dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Komisji 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r.
(oparta na deklaracji OECD). Z kolei zrédtem regulacji badan laboratoryj-
nych prowadzonych na terytorium Polski sg przede wszystkim nastepu-
jace dokumenty prawne: (1) Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania
badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz.U. z 2021 r.
poz. 1422) (zob. tez Wiktorek-Smagur, 2013) oraz (2) Rozporzadzenie
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych z dnia 7 stycznia
2021 r., nr 1/DPL/PBSCH/2021 (oraz Obwieszczenie Marszatka Rzeczy-
pospolitej Polskiej z dnia 22 sierpnia 2022 r. w sprawie ogtoszenia jedno-
litego tekstu ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
[Dz.U. z 2022 r. poz. 1816]). Badania prowadzone na substancjach che-
micznych uregulowane sg dodatkowymi ustawami i rozporzgdzeniami.
Zarowno we wnioskach o zgode Komisji Etycznej ds. Badan Naukowych
(lub innej stosownej komisji), jak i w dokumentaciji projektu badawczego
(zwtaszcza w sekcji deklaracja etyczna) Dobre Praktyki Laboratoryjne
(dla badan nieklinicznych) i/lub Dobre Praktyki Kliniczne (dla badan
z udziatem ludzi w kontekstach klinicznych) stanowig kluczowy element
podstawy prawnej i etycznej wskazanej przez Badacza we wniosku. Z prak-
tykami tymi winni by¢ obeznani wszyscy cztonkowie zespotu badawcze-
go. W rzeczonym Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia (Rozdziat |) znajduje
sie m.in. glosariusz podstawowych terminéw technicznych, pozwalaja-
cych opisa¢ badania w sposob formalny (od ,badania krétkoterminowe-
go”, przez ,plan badania”, po ,zleceniodawce”). Kolejne rozdziaty szcze-
gotowo regulujg organizacje instytucji badawczej, warunki prowadzenia
i organizacje badan typu laboratoryjnego, procedury, zasady zapewnie-
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nia jakosci i wiarygodnosci badan i wynikéw badan, a takze zasady bez-
pieczenstwa Badaczy, zwierzat biorgcych udziat w badaniach oraz sro-
dowiska (zwtaszcza w przypadku badan prowadzonych na potencjalnie
niebezpiecznych substancjach, drobnoustrojach itp., badan na zwierze-
tach). Zasady DPL powinny mie¢ zastosowanie w badaniach nieklinicz-
nych dotyczgcych substancji zawartych m.in. w:

e produktach medycznych,

e produktach weterynaryjnych,

e kosmetykach,

¢ srodkach ochrony roslin i nawozach,

¢ produktach biobdjczych,

e detergentach,

e dodatkach do zywnosci,

e dodatkach do pasz,

e substancjach chemicznych stosowanych w przemysle, ustugach
i gospodarstwie domowym.

Jako osobng kategorie materiatéw i technologii objetych badaniami nale-
zatoby wymienic te, ktére miatyby stuzy¢ produkcji nowego rodzaju broni
i systemdéw obronnych. Podpadajg one pod mniej lub bardziej Sciste
klauzule tajnosci. Juz samo zaangazowanie w takie badania moze by¢
problematyczne w Swietle etyki (Forge, 2019).

Dobrostan uczestnika badan: (1) fizyczne, (2) psychiczne, (3) emo-
cjonalne, (4) moralne i (5) spoteczne samopoczucie uczestnikow badan.
Zasada dobrostanu nalezy do najwazniejszych zasad etyki badan na-
ukowych z udziatem ludzi (a takze zwierzat). Badania winny by¢ tak za-
planowane, by mozliwie jak najmniej naraza¢ uczestnikbw na naruszenie
dobrostanu, dotyczy to w szczegolnosci badan inwazyjnych. Jednakze
badania mogg wptywaé na uczestnika badan w réznoraki sposob, po-
czgwszy od wptywu fizycznego wywotujgcego odczuwanie, Swiadomosc¢
i pamie¢ bélu. Bdl, nudnosci, zawroty gtowy, skurcze miesni, pieczenie,
Swigd, gtdd i pragnienie, bezsennos¢ lub nadmierna sennos¢, wyczerpa-
nie i zmeczenie, otepienie lub pobudzenie wywotane dziataniem okreslo-
nych substancji lub zastosowaniem oddziatywan fizycznych, urzgdzen
i technik mogg — doraznie lub przez dtuzszy czas — narusza¢ dobrostan
psychofizyczny (ludzie bowiem doswiadczajg w sposéb swiadomy i emo-
cjonalny czynnikow wptywajgcych na nich od wewnatrz i z zewnatrz).
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Dobrostan psychiczny moze by¢ naruszony przez stresujgce, kitopotliwe
i psychicznie wyczerpujgce dla uczestnika sytuacje doswiadczane pod-
czas badan, w tym — presje, manipulacje, instrumentalizacje, uprzedmio-
towienie, niedoinformowanie badz zatajenie kluczowych informac;ji przed
uczestnikiem badan; btedy i zaniechania proceduralne, np. ujawnienie
okreslonych danych osobowych innymi osobom lub instytucjom nie-
uprawnionym do ich znajomosci i przetwarzania (zob. hasto Dane oso-
bowe), nieporozumienie bgdz konflikt z Badaczem.

Dobrostan emocjonalny moze by¢ zaktdcony przez czynniki, czynnosci,
interakcje — w tym pytania i komentarze — wywotujgce w uczestniku nie-
przyjemne dla niego odczucia: poczucie zagrozenia i utraty bezpieczen-
stwa, leku, strachu, paniki, wstydu, upokorzenia, niepokoju, demaskacji
poprzez ingerencje Badacza w sfere prywatng/osobistg bez zgody
uczestnika, zaktopotania (np. poleceniem identyfikacji wlasnej ptci skie-
rowanym do osoby niebinarnej; aby unikng¢ dyskomfortu, metryczke
kwestionariusza warto poszerzy¢ o rubryke ,inne”). Jesli pte¢, korekta
pici itp. majg by¢ przedmiotem badan (np. w ramach gender studies),
uczestnicy winni by¢ o tym poinformowani w klauzuli informacyjnej i wy-
razi¢ zgode na udziat w tego rodzaju badaniu. Przywotywanie bolesnych
i traumatycznych elementdéw biografii uczestnika takze moze rodzi¢ jego
dyskomfort. Z kolei uczestnik w spektrum autyzmu moze by¢ zaniepoko-
jony nagtg relacjg twarzg w twarz z Badaczem, a uczestnik, ktérego Ba-
dacz zagadnie o przebyte lub aktualne choroby moggce budzi¢ kontro-
wersje spoteczne (np. HIV), moze wpas¢ w panike. W badaniach nalezy
unika¢ doprowadzania do tego rodzaju sytuaciji.

Z kolei dobrostan moralny wigze sie z poczuciem godno$ci, wkasnej war-
tosci, upodmiotowienia przez autonomiczne samostanowienie i posza-
nowanie autonomii, prywatnosci i praw uczestnika badan ze strony Ba-
daczy na kazdym etapie prowadzenia badan; z poczuciem uczciwego
i sprawiedliwego traktowania.

Pod wzgledem wszelkich aspekiow dobrostanu — takze spotecznych —
szczegoblnej ochrony wymagajg uczestnicy badan podpadajacy pod kate-
gorie podmiotow wrazliwych (zob. hasto Wrazliwy uczestnik badan...).
Przyktadem zaburzenia dobrostanu spotecznego jest narazenie uczest-
nika badan na stygmatyzacje, napietnowanie, dyskryminacje, wyklucze-
nie ze strony otoczenia (np. rodzinnego, szkolnego, zawodowego, sa-
siedzkiego), sankcje ze strony otoczenia itd. Z kolei rdzenna, tradycyjna
(etniczna, kulturowa, religijna itd.) wspdlnota, diaspora, mniejszo$¢ mogg
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napietnowac uczestnika badan, jesli przez swéj udziat w badaniu naru-
szyt okre$lone przyjete w danej grupie zwyczaje, tradycje, tabu.

Dobrostan moze zosta¢ zaktécony podczas badan lub na skutek badan
(np. jako efekt uboczny oddziatywania okreslonego czynnika lub czynni-
kéw — wszak poza badaniami czysto obserwacyjnymi badania pozostate
zazwyczaj jako$ ingerujg lub oddziatujg na uczestnikow). Dlatego tez
Badacz ma obowigzek zawczasu przewidzie¢ i oszacowaé konsekwencje
swoich badan dla uczestnikow i uczyni¢ co w jego mocy, aby wyelimino-
wac lub przynajmniej zminimalizowa¢ wszelkie czynnosci zwigzane z ba-
daniami godzgce w dobrostan uczestnikow. Powinien stara¢ sie wywazyc¢
ciezary i korzysci w taki sposob, by korzysci jednoznacznie przewazaty
nad ciezarami. Wszelki dajgcy sie rozsadnie przewidzie¢ dyskomfort po-
winien zosta¢ omdéwiony z uczestnikami przed rozpoczeciem badan. Poczu-
cie bezpieczenstwa moze znaczgco wzrosngé¢, gdy uczestnicy otrzymajg
jasng instrukcje, do kogo zwrdci¢ sie w razie dyskomfortu powstatego
w czasie badan lub po ich zakonczeniu. Standardowo osobami pierw-
szego kontaktu sg: kierownicy projektow badawczych, lekarze i psycholo-
gowie nadzorujgcy medyczny element badan.

Odczucie dobrostanu jest stopniowalne, podobnie jak odczucie bdlu czy
leku. W Swietle dobrych praktyk klinicznych i szeroko rozumianej etyki
badan naukowych jednym z najwazniejszych obowigzkow Badacza jest
eliminacja z badan lub minimalizacja wszelkich czynnikéw, ktére mogtyby
zaburzy¢ dobrostan uczestnikéw.

Takze badania jakosciowe (zob. Mitchell i Irvine, 2008) i ankietowanie
mogg mniej lub bardziej sprzyja¢ dobrostanowi uczestnikow. Przyktadowo,
ankieta przeprowadzona zdalnie (przez platforme internetowa, telefon, chat)
moze zaoszczedzi¢ uczestnikom trudéw, kosztéw i innych niedogodnosci
zwigzanych z fizycznym stawieniem sie na miejsce badan, przeorganizo-
waniem pracy, podrézowaniem itp. Podczas pandemii COVID-19, gdy
prace czesto wykonywano w warunkach domowych, badanie mogto za-
ktocic jej rytm.

Udziat w badaniach wigze sie z wykonaniem szeregu czynnosci i zadan,
poddawaniem sie rozmaitym oddziatywaniom, a wiec z naktadem czasu
i sit. Aby nie naruszy¢ dobrostanu, naktad ten nie powinien by¢ wiekszy
niz ten, ktory towarzyszy codziennemu zyciu cztowieka. Ponadto praca
w roli uczestnika badan z reguty nie jest wynagradzana jakim$ rzeczywi-
stym ekwiwalentem, a jedynie w sposéb symboliczny.
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Dbajgc o dobrostan badanych, Badacz nie powinien pomija¢ wlasnego
dobrostanu. Jest on niezbedny do jak najlepszej relacji z badanymi (zob.
Moncur, 2013), rokujgcej badania o wysokiej jakosci.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 536/2014 wy-
raznie wskazuje, ze ,w badaniu klinicznym nalezy chroni¢ prawa, bezpie-
czenstwo, godnos¢ i dobrostan uczestnikow”, przy czym standardy Kkli-
niczne majg implikacje praktyczne dla wszelkich badan z udziatem ludzi.
Tym samym, zabezpieczenie dobrostanu uczestnikéw planowanych ba-
dan réowniez podlega ocenie stosownej komisji (etycznej lub bioetycznej).
Miarg doswiadczenia Badacza jest nie tylko wystrzeganie sie stwarzania
sytuacji, w ktérych dobrostan w ktérymkolwiek wymiarze mogtby zostac
naruszony. Juz sama wstepna procedura informowania uczestnika o prze-
biegu badan i jego roli w badaniach moze na skutek niedoinformowania
czy dezorientacji wzbudzi¢ w nim dyskomfort. Dlatego powinna to byc¢
procedura staranna i rzetelna, zwtaszcza jesli planuje sie badania,
w tle ktérych wystepuje wojna, ludobdjstwo, przemoc, trauma wywotana
kataklizmem, chorobg lub praktykg budzgcg kontrowersje spoteczne.

Doswiadczeni Badacze majg wypracowane strategie przywracania kaz-
dego rodzaju dobrostanu, wérdd ktérych dobrostan zdrowotny (w katego-
riach medycznych) ma charakter podstawowy. Strategie sg potrzebne
takze do przekazu informacji i komunikowania sie Badacza z uczestni-
kiem, zachowania poufnosci i autonomii, a takze wzajemnego zaufania
(zob. Galewicz, 2018). Jedng ze strategii radzenia sobie z zaktéconym
dobrostanem uczestnika moze by¢ ,wyprowadzenie z btedu” bgdz ,od-
ktamanie” (zob. Hornowska i Paluchowski, 2016). Stosuje sie je wow-
czas, gdy uczestnik badan poczut sie wprowadzony w btad; a mégt sie
tak poczué, np. gdy z uzasadnionych wzgledow ,zaslepiono” cele badan
(zob. hasto Zaslepianie celu badan...). Jednak strategia ta wymaga
ostroznosci, aby uczestnik — zwtaszcza z kategorii uczestnikéw wrazli-
wych — nie doznat jeszcze wiekszej utraty zaufania, zawodu, urazy itp.
w zaleznosci od skali fatszu.

W polskim ustawodawstwie i literaturze dotyczgcej etyki badawczej poje-
cie dobrostanu jest zawezone do kontekstu medycznego. Tymczasem
ludzie uczestniczg tez w najrozmaitszych badaniach niemedycznych.
Takze w warunkach badan medycznych dobrostanu uczestnika nie spo-
s6b zredukowac wytgcznie do wskaznikéw fizjologicznych. Réwnie istot-
na jest tu jego samoocena w kategoriach samopoczucia. Nie mniej waz-
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ny jest dobrostan zwierzgt uczestniczgcych w badaniach laboratoryjnych
(zob. Brzezinski, 2017; Kotacz i in., 2022).

Ekspert zewnetrzny: osoba, ktérg komisja etyczna moze powotac
celem wydania opinii o okreslonych elementach projektu interdyscypli-
narnego przedstawionego we wniosku — zwtaszcza o procedurze bada-
nia z udziatem ludzi bgdz zwierzat, a takze gdy w niemedycznym projek-
cie badawczym przewidziane sg elementy badan medycznych. Wreszcie
komisja etyczna moze zaleci¢ kierownikowi projektu (wnioskodawcy)
powotanie eksperta z okreslonej dyscypliny, jesli w czesci badan repre-
zentujgcej te dyscypline mogg zachodzi¢ specyficzne wyzwania etyczne
(jesli eksperta nie uwzglednia sktad zespotu badawczego).

Etycznie versus nieetycznie prowadzone badania naukowe:
w kazdej dyscyplinie naukowej moze wystgpi¢ potrzeba prowadzenia ba-
dan z udziatem ludzi, zwierzat, srodowiska naturalnego, débr i materia-
tow wrazliwych, unikalnych, cennych. W kazdej dyscyplinie prowadzenie
badan z poszanowaniem najwyzszych miedzynarodowych norm i stan-
dardéw etycznych warunkuje uznanie i recepcje wynikéw, metod i procedur
badawczych przez globalng i lokalng spoteczno$¢ naukowsg (np. w fizyce
obowigzuje Code of Conduct przyjety przez European Physical Society —
ikonki ,Events” i ,EPS Documents” obrazujg zastosowanie osiggnie¢
fizyki dobroczynnych dla zdrowia ludzkiego, spoteczenstwa, kultury, sro-
dowiska, klimatu).

Wydawnictwa i redakcje periodykow naukowych majg ,zakaz publikaciji
wynikdw badan przeprowadzonych niezgodnie z zasadami etyki” jako
Lhiewaznych i niewiarygodnych” (findings that are invalid and unreliable)
w Swietle etyki publikacyjnej (zob. COPE, Guidelines from the Committee
of Publication Ethics). Do badan uwazanych za nieetyczne nalezg przede
wszystkim:

1. Badania stwarzajgce zagrozenia i ryzyka dla uczestnikéw badan,
poczawszy od zagrozenia zycia i czasowych lub trwatych szkdd na
zdrowiu i sprawnosci;

2. Badania godzace w dobrostan uczestnikow (zob. hasto Dobrostan
uczestnika badan);

3. Badania godzgce w prawa i interesy uczestnikdw badan, poczgw-
szy od ich autonomii / dobrowolnej i Swiadomej zgody;

4.Badania oparte na zatozeniach i metodach pseudonaukowych,
sprzecznych z aktualnym stanem wiedzy naukowej;
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5. Badania, w ktorych dane lub koncowe wyniki badan sfabrykowano,
sfatszowano, bezprawnie i w sposob nieudokumentowany skopio-
wano ze zrodet stanowigcych cudzg witasnosé intelektualng albo
ukryto czes¢ niewygodnych danych i wynikéw;

6. Badania przeprowadzone pomimo konfliktu intereséw (np. na oso-
bach zaleznych/podwtadnych wzgledem Badacza, bez licencji udzie-
lonej przez partnera na uzycie jego autorskiej metody, w tym kwe-
stionariuszy lub ankiet — w takim wypadku nalezy zawczasu podjg¢
starania o licencje).

Wyniki uzyskane z badan prowadzonych w sposéb nieetyczny (niekiedy
takze bez wymaganej zgody wtasciwej komisji etycznej) moga wptyngc
na podwazenie projektow badawczych, opracowan naukowych powsta-
tych na ich podstawie, raportéw ztozonych agencjom grantowym, awan-
séw naukowych uzyskanych na podstawie badan, renomy Badaczy oraz
instytucji, przy ktérej afiliowany jest projekt. Ponadto obecnie szereg
miedzynarodowych, renomowanych i recenzowanych czasopism uzalez-
nia procedowanie manuskryptu od tego, czy autorzy przedtozyli uzyska-
ng wczesniej zgode wiasciwej komisji etycznej (ethics committee; ethical
board) na prowadzenie badan z udziatem ludzi, np. badan typu psycho-
metrycznego, socjometrycznego, etnograficznego.

Etyka w nauce na przykiadzie inzynierii biomedycznej (Ko-
deks Etyki dla Inzynieréow Biomedycznych): normy i obowigzki
ustalone przez Stowarzyszenie Inzynierii Biomedycznej (Biomedical En-
gineering Society). ,Inzynieria biomedyczna to profesja tgczgca w sobie
wiedze, kompetencje i obowigzki z zakresu nauk inzynieryjnych, techno-
logii i biomedycyny. Poniewaz zdrowie i dobro publiczne sg nadrzednymi
przestankami w kazdym z tych obszaréw, inzynierowie biomedyczni mu-
szg przestrzega¢ zasad etycznego postepowania zawartych w niniej-
szym Kodeksie w swej praktyce zawodowej, badaniach, opiece nad
pacjentami i ksztatceniu. Niniejszy Kodeks odzwierciedla ogdlne stan-
dardy praktyki zawodowej i osobistej rekomendowane inzynierom bio-
medycznym.

Zawodowe obowigzki i odpowiedzialnos¢ etyczna inzynieréw biome-
dycznych:

1. Powinni wykorzystywa¢ swojg wiedze, umiejetnosci i zdolnoSci

w celu zwiekszenia bezpieczenstwa, zdrowia i dobrobytu spote-
czenstwa;
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2. Powinni dagzy¢ przez dziatanie, dawanie przyktadu i wptyw do
wzrostu kompetencji, prestizu i honoru profesji inzyniera biome-
dycznego.

Obowigzki i odpowiedzialno$¢ inzynieréw biomedycznych w zakresie
opieki zdrowotnej:

1. Powinni traktowa¢ odpowiedzialnos¢ wobec pacjentdw i ich prawa,
w tym prawa do poufnosci i prywatnosci, jako kwestie nadrzedna;

2. Powinni rozwaza¢ dalsze konsekwencje swojej pracy dotyczgce
kosztu, dostepnosci i jakosci Swiadczen zdrowotnych.

Obowigzki i odpowiedzialnos¢ inzynierow biomedycznych w zwigzku
z badaniami:

1. Badania powinny by¢ w petni zgodne z wytycznymi prawnymi,
etycznymi, instytucjonalnymi i pozostatymi, o ile majg zastosowa-
nie; powinny przestrzegac praw i wypetnia¢ obowigzki wobec ludz-
kich i zwierzecych uczestnikow badan, innych wspdétbadaczy, spo-
tecznosci naukowej i spoteczenstwa;

2.Badacze powinni publikowaé i/lub zaprezentowac rzetelne wyniki
badan takze w rzetelny, pozbawiony manipulacji sposob.

Edukacja studentéw inzynierii biomedycznej / obowigzki nauczyciela
akademickiego i opiekuna naukowego:

1. Nauczyciele akademiccy sg odpowiedzialni za edukacje studentow
inzynierii biomedycznej w zakresie rzetelnosci zawodowej przy wy-
konywaniu badan i publikowaniu wynikéw, a takze za ksztattowanie
ich etycznych postaw i praktyk;

2. Metody i tresci edukacji akademickiej winny pozostaé bezstronne,
tj. niezalezne od wptywu czyichkolwiek partykularnych interesow”
(2004).

Inwazyjnosé badan typu biomedycznego: za inwazyjne uznaje
sie w ogolnosci wszelkie ingerencje z wprowadzeniem ciat obcych do
wewnatrz ludzkiego organizmu lub zabiegi chirurgiczne, od naciecia skoé-
ry poczynajgc. Przyktady badawczych czynnosci o charakterze inwazyj-
nym: podanie uczestnikowi prototypu leku, suplementu, innej substanc;ji
(takze placebo) doustnie, drogg wziewna, przez iniekcje, za pomocg
wlewu, kroplowki, aplikacji przezskornej itp. Drugi typ inwazyjnych
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czynnosci obejmuje chirurgiczne ingerencje do wewnatrz ciata przez
granice ciafa, jakg stanowi skéra — najbardziej zewnetrzny organ ciata.
Takiej ingerencji dokonuje sie przez naciecie lub perforacje skéry, a tak-
ze zabieg ostrzem laserowym. Dalszymi i bardziej ztozonymi zabiegami
inwazyjnymi beda: wszczepienie komoérek lub tkanek (w tym transfuzja
krwi, osocza itd.), organu (transplantu) pochodzenia ludzkiego lub zwie-
rzecego, organu lub czesci organu wytworzonych technikg biodruku 3D
(wéwczas jest to implant); zastosowanie biotechnologii i terapii zaawan-
sowanych (zob. Dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia
2009 r.) (np. eksperymentalnej terapii genowej, somatycznej terapii ko-
morkowej, produktow inzynierii tkankowej) w celach terapeutycznych
badz zwigzanych z tzw. doskonaleniem cztowieka (human enhance-
ment); instalacja urzadzenia (np. rozrusznika serca), aparatury wspoma-
gajacej lub stymulujgcej funkcje jakiego$ organu lub ukfadu; instalacja
neuroprotezy itd. Inne metody inwazyjne: stosowanie metod radiologicz-
nych; instalacja wewnatrz czaszki elektrod i innej aparatury do gtebokiej
wewnatrzczaszkowej stymulacji moézgu (tzw. Deep Brain Stimulation;
Intracranial Stimulation); kgpiel w roztworze substancji o silnym stezeniu;
okreslony rodzaj naswietlania (fototerapia); poddanie dziataniu okreslo-
nych (w tym ekstremalnych) bodzcéw i warunkoéw biofizycznych lub bio-
chemicznych (np. wysokiego cisnienia, przyspieszenia).

Dla odmiany, przezczaszkowa stymulacja magnetyczna (Transcranial
Magnetic Stimulation) uznawana jest za metode nieinwazyjng, stymulu-
jacg jedynie z zewnatrz — bez inwazyjnego ingerowania w organizm —
kierunek przeptywu i rytm przeptywu strumieni elektronéw w sieciach
neuronalnych.

Kierownik projektu wraz z zespotem majg obowigzek prawidtowo (1) za-
klasyfikowac¢ planowane badania w kategoriach interwencji w organizm
ludzki, a réwnolegle (2) prawidtowo okresli¢ typ i stopieh ich inwazyjnosci
wraz ze skutkami funkcjonalnymi, fizjologicznymi, genetycznymi, immu-
nologicznymi itp. — zaréwno bezposrednimi i doraznymi, jak i posrednimi
i dtugofalowymi dla uczestnikow w kontekscie ogélnego stanu ich zdro-
wia. Umiejetnos¢ dokonania tych szacunkow stanowi integralny element
eksperckiego przygotowania zespotu do prowadzenia badan biomedycz-
nych z udziatem ludzi.

Wyczerpujgce wskazowki proceduralne i etyczne oferuje tu International
Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans opra-
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cowany przez Council for International Organizations of Medical Scienc-
es (CIOMS) we wspotpracy z WHO, Genewa 2016.

Klauzula informacyjna jako podstawa wyrazania swiadomej
i dobrowolnej zgody na udziat w badaniach: klauzula z umiesz-
czong w niej informacjg z definicji odpowiada za swiadomy aspekt zgody
uczestnika, poprzedzajgcej jego udziat w badaniach. Obejmuje adekwat-
ne informacje i przystepnie opisane:

1.

2.

w

Dane organizatora i kierownika planowanych badan oraz instytu-
cji, przy ktoérej afiliowane sg badania; dane sponsora lub fundacj;
Rodzaj, cel, znaczenie badan, procedure badawczg (w tym —
préby/testy medyczne, o ile przewidziano je w procedurze ba-
dawczej), przebieg (terminarz) i przewidywany czas trwania badan
(zob. tez hasto Zaslepianie celu badan...);

Role i zadania przewidziane dla uczestnika badan;

Rodzaj i zakres danych (informaciji), jakie Badacze zamierzajg
pozyskac¢ od uczestnika, w tym danych natury zdrowotnej, osobi-
stej itd. (zob. hasto Dane osobowe). Klauzula informacyjna po-
winna okreslaé, jakie dane bedg gromadzone, uczestnik zas powi-
nien wyrazi¢ na to Swiadomg zgode;

O ile badanie tego dotyczy — (5A) rodzaj, sposoéb i cel pozyskania
materiatow biologicznych od uczestnika badan; zgodnie z art. 21
ust. 4 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516 ze zm.) rowniez badania
nad materiatem biologicznym i genetycznym sg eksperymentem
medycznym; (5B) alternatywnie: rodzaj, sposob i cel uzyskania
od uczestnika badan o charakterze niemedycznym — zachowan,
czynnosci (w tym wypowiedzi), reakcji, interakcji, informacji itp.
stanowigcych wtasciwg materie badania naukowego w danej dzie-
dzinie nauki (a takze dane naukowe);

Zastrzezenie, ze udziat jest dobrowolny, a uczestnik moze w kaz-
dym czasie badania, bez podania przyczyn i bez zadnych nega-
tywnych konsekwenciji dla siebie (w tym konsekwencji prawnych)
przerwac udziat w badaniu;

Kontakt do Badacza na wypadek potrzeby dalszej informacji, woli
odstgpienia od udziatu w badaniach itp.;

Liste mozliwych skutkow — ryzyk, zagrozen, szkdd, niedogodno-
Sci, dyskomfortu — dla zdrowia lub dobrostanu uczestnika badan,
ktore mogg wystgpi¢ podczas przeprowadzania badan lub na sku-
tek badan;
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9. Liste korzysci, jakie wynikng z badan dla uczestnika (w przypad-
ku eksperymentéw typu leczniczego), korzysci dla spoteczenstwa
lub korzysci poznawczych (= naukowych) w przypadku badan ty-
pu stricte naukowego;

10. Jesli jest to (10A) eksperyment medyczny typu leczniczego;
(10B) badanie z elementami eksperymentu leczniczego (np.
obejmujgce pobranie okreslonych probek biologicznych z orga-
nizmu uczestnika, podanie okreslonej substancji do organizmu
uczestnika; wprowadzenie do organizmu lub przytgczenie do nie-
go aparatury leczniczej, diagnostycznej); (10C) innego typu ba-
danie z elementami badan medycznych (np. z kwalifikacjg pa-
cjentow do badan typu naukowego), to informacje o zapewnieniu
nadzoru lekarza specjalisty nad kazdym ,medycznym” epizodem
badan, nawet jesli stanowi on tylko preliminaryjny lub objetoscio-
wo nieznaczny punkt w harmonogramie catego projektu badaw-
czego;

11. Jesli wystepuje niebezpieczenstwo lub ryzyko zdrowotne dla
uczestnikow, niezbedne jest przekazanie uczestnikowi przed roz-
poczeciem badan informacji o ubezpieczycielu i ubezpieczeniu,
a takze zagwarantowanie mu odpowiedniej opieki lekarskiej;

12. Prawa uczestnika badan w ramach ustawodawstwa krajowego,
zwlaszcza ze wskazaniem na prawo chronigce dane osobowe
(w tym szczegodlne ich kategorie, np. wysoce wrazliwe dane me-
dyczne), niekiedy ze wskazaniem na prawa podstawowe, prawa
cztowieka, prawa pacjenta itd.

W formularzu swiadomej i dobrowolnej zgody, po zapoznaniu sie z klau-
zulg informacyjng objasniong dodatkowo przez Badacza w formie wer-
balnej, uczestnik potwierdza, ze zapoznat sie (przyjat do wiadomosci) i zro-
zumiat rzeczone informacje, i na tej podstawie udziela Swiadomej zgody
na udziat w badaniach. Zaleznie od typu i ztozonos$ci badan, a takze typu
uczestnika badan, informacyjna czes¢ formularza $wiadomej zgody mo-
ze mie¢ zréznicowang konstrukcje. Informacja winna by¢ przygotowana
w tym jezyku, w ktérym sprawnie funkcjonuje uczestnik badan.

Co do informowania uczestnikéw w trakcie toczgcych sie juz badahn warto
nadmieni¢, ze ,uczestnicy badan naukowych sg nie tylko uprawnieni do
otrzymania informacji pozyskanych w trakcie realizacji projektu badania
naukowego, ale takze (ponownie zgodnie z Artykutem 10 [Europejskiej
Konwenciji Bioetycznej — przyp. Kom. Et. UAM]) do odmowienia przyjecia
tych informacji’; prawo do otrzymania informac;ji jest wszak uprawnieniem,
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a nie obowigzkiem. Odpowiednio, Badacz ma obowigzek poinformowania
uczestnika woéwczas, gdy uczestnik wyraza wole otrzymania informaciji
(Komitet Sterujgcy do spraw Bioetyki przy Radzie Europy, CDBI/INF/2,
2011, s. 36). Nie dotyczy to jednak instytucji zgody swiadomej i dobrowol-
nej na udziat w badaniach naukowych; tutaj odmowa przyjecia informaciji
(klauzuli informacyjnej) rowna sie odmowie udziatu w badaniach. Tres¢
klauzuli informacyjnej jest integralnym elementem wniosku o zgode komisji
etycznej (lub bioetycznej), zatem podlega jej ocenie.

Dalsze pomocne linki:

e Bezpieczenstwo i prawa uczestnika badania klinicznego
¢ Jak zgtosi¢ sie do badania klinicznego.

Komisja bioetyczna: niezalezny organ, ktory wydaje opinie o pro-
jektach eksperymentéw medycznych. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotaw-
czej Komisji Bioetycznej (Dz.U. z 2023 r. poz. 218) okresla tzw. ustrgj
komisji bioetycznych, w tym sposob powotywania i tryb dziatania obu
typow komisji. Dotychczas komisje bioetyczne istniaty i pracowaty przy
Ministerstwie Zdrowia, wyzszych uczelniach medycznych lub prowadzg-
cych wydziaty lekarskie i/lub nauk od zdrowiu, a takze przy szpitalach
klinicznych i centrach, izbach lekarskich, instytutach takich jak Instytut
Medycyny Pracy czy Instytut Medycyny Wsi (wykaz dotychczasowych
komisji bioetycznych wraz z danymi kontaktowymi znajduje sie na stro-
nie internetowej Naczelnej Izby Lekarskiej).

Komisja bioetyczna przy uczelni prowadzgcej ksztatcenie w za-
kresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu jest powotywana
z uwzglednieniem wymogu, o ktorym mowa w art. 29 ust. 7
ustawy [Ustawy z dnia 5 sierpnia 2022 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516 ze zm.) —
przyp. Kom. Et. UAM], w drodze zarzgdzenia rektora uczelni
(§ 2 ust. 2 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycz-
nia 2023 r.).

Cztonkéw komisji bioetycznej (kryterium wyboru: ,wysoki autorytet mo-
ralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczgce doswiadczenie
w sprawach z zakresu eksperymentéw medycznych”) powotuje instytu-
cja, przy ktorej jest lub ma by¢ afiliowana owa komisja. Szereg kryteriow
wyboru, a takze informacji przydatnych dla cztonkdéw szeroko rozumia-
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nych komisji etycznych podaje Komitet Sterujgcy do spraw Bioetyki przy
Radzie Europy (CDBI/INF/2, 2011).

Ustawodawca RP wskazat liste instytucji uprawnionych do powotania
komisji bioetycznej. S to:

1. okregowa rada lekarska na obszarze swojego dziatania, z wytg-
czeniem podmiotow, o ktérych mowa w pkt. 2 3;

2. rektor uczelni prowadzgcej ksztatcenie w zakresie nauk medycz-
nych lub nauk o zdrowiu;

3. dyrektor instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra wia-
Sciwego do spraw zdrowia, dyrektor Panstwowego Instytutu Me-
dycznego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji lub dy-
rektor instytutu Polskiej Akademii Nauk nalezgcego do Wydziatu
Nauk Medycznych (art. 29 ust. 4 Ustawy z dnia 5 sierpnia 2022 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty [t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516
ze zm.]).

Odwotawczg Komisje Bioetyczng powotuje Minister Zdrowia (jest to jed-
na, centralna komisja). W komisji bioetycznej winien zasiada¢ réwniez
przedstawiciel Okregowej Rady Lekarskiej. W obradach uczestniczy wnio-
skodawca i eksperci powotani do zaopiniowania planowanych badan me-
dycznych (zob. hasta dotyczgce réznych rodzajéw badan). Ustawa o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty (art. 29 ust. 11) stanowi, ze podmiot,
ktéry powotuje komisje bioetyczng, okresla jej regulamin.

O procedurze rozpatrywania wnioskéw do wiasciwej komisji bioetycznej
w sprawie zgody na przeprowadzenie badan klinicznych stanowi art. 29
ust. 1-3 Ustawy z dnia 5 sierpnia 2022 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty:

1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wytgcz-
nie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez nieza-
lezng komisje bioetyczng. Opinia ta nie stanowi decyzji
administracyjnej.

2. Komisja bioetyczna wyraza opinie o projekcie eksperymen-
tu medycznego, w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu wa-
runkéw przeprowadzania eksperymentu i kryteriéw etycznych
odnoszacych sie do prowadzenia eksperymentow z udzia-
tem cztowieka oraz celowosci i wykonalnosci projektu.
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3. Komisje bioetyczne i Odwotawcza Komisja Bioetyczna wyda-
ja takze opinie dotyczgce badanh naukowych, jezeli inne usta-
wy tak stanowig, w zakresie okreslonym w tych ustawach.

Artykut 29 ust. 14 przedmiotowe] ustawy stanowi, ze komisja bioetyczna
podejmuje uchwate w sprawie opinii o projekcie ,w drodze tajnego gto-
sowania”, przy czym ,w gtosowaniu mogg by¢ oddane wytgcznie gtosy
za wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej”,
a uchwata zapada ,zwykig wiekszoscig gtoséw” w terminie trzech mie-
siecy od dnia otrzymania kompletnego wniosku.

Tryb odwotawczy zaktada wniesienie odwotania przez wnioskodawce,
kierownika projektu lub komisje bioetyczng instytucji, w ktérej ma by¢
realizowany projekt, do Odwotawczej Komisji Bioetycznej ,za posrednic-
twem tej samej” komisji bioetycznej, ,ktéra wydata sporng opinie”. Komi-
sja ta ma trzy miesigce na rozpatrzenie odwotania. Jesli ,uzna, ze odwo-
tanie zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze wyda¢ nowg opinie,
w ktorej uchyli albo zmieni opinie objetg odwotaniem” (art. 29 ust. 17
Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
[t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516 ze zm.]). Innymi stowy, komisja bioetyczna
moze dokonac autokorekty swej opinii. Jesli jednak podtrzyma opinie
negatywng, ma woéwczas obowigzek w terminie 30 dni od daty wptyniecia
odwotania skierowa¢ je do Odwotawczej Komisji Bioetycznej, ktéra je
rozpatrzy w drugiej instanciji.

Komisja bioetyczna, ktéra wydata opinie, jest obowigzana prze-
sta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy Odwotawczej Komisji
Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymata
odwotanie, jezeli w tym terminie nie wydata nowej opinii na
podstawie ust. 16 (art. 29 ust. 18 Ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty).

Whnioskodawca (badz kierownik projektu lub komisja bioetyczna instytucji,
w ktérej ma by¢ realizowany projekt) moze jednak odwota¢ sie od nega-
tywnej opinii komisji, ktéra ja wydata, wprost do Odwotawczej Komisiji
Bioetycznej w terminie 14 dni od daty doreczenia opinii stanowigcej
przedmiot odwotania.

2 czerwca 2023 r. Minister Zdrowia (na wniosek Prezesa Agencji Badan

Medycznych) powotat — dziatajgcg przy rzeczonej Agencji — Naczelng
Komisje Bioetyczng do spraw Badan Klinicznych. Do jej zadan naleza:
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»Sporzgdzanie oceny etycznej badania klinicznego; prowadzenie szkolen
dla cztonkéw komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan
naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicz-
nego oraz dla oséb zapewniajgcych obstuge komisji bioetycznych; wspot-
praca z prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w zakresie oceny etycznej badania
klinicznego; rozpatrywanie wnioskdw o wpis na liste komisji bioetycznych
uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego”
(Forum Akademickie, 2 czerwca 2023; Naczelna Komisja Bioetyczna do
spraw Badan Klinicznych: https://nkb.gov.pl/).

Komisja etyczna (lub komisja etyczna ds. badan nauko-
wych): kolegialne, niezalezne, wieloeksperckie, multidyscyplinarne ciato
powotywane przez rektora uczelni. Pojecie ,niezaleznosci” jest pokrewne
niezawistosci i bezstronnosci sedziego. Deklaracja Helsinska w art. 13a
stanowi, ze ,[kJomisja musi by¢ niezalezna od Badacza, sponsora i nie
moze podlega¢ jakimkolwiek innym i nieodpowiednim wptywom. Nieza-
lezna komisja powinna by¢ powotana zgodnie z przepisami i ustawami
kraju, w ktérym jest przeprowadzane badanie. Komisja ma prawo monito-
rowania badan bedgcych w toku”. ,Warunkiem jest to, ze wszyscy czton-
kowie [komisji etycznych i bioetycznych — przyp. Kom. Et. UAM] muszg
by¢ niezalezni. Nie mogg oni mie¢ osobistego interesu w ocenianych
badaniach. Czlonkostwa nalezy odméwi¢, jesli nie da sie zapewnic¢ nie-
zaleznosci” (Stakeholders Acting Together on the Ethical Impact As-
sessment of Research and Innovation, SATORI Report, Komisja Euro-
pejska, 2016; zob. tez hasto Konflikt intereséw, stronniczos¢).

Opinie komisji etycznej powinny by¢ tez wolne od przychylnosci/nieprzy-
chylnosci wzgledem Badaczy, sponsorow, grup nacisku politycznego czy
ideologicznego. Opiniowanie przez komisje etyczne ma charakter jedno-
instancyjny (inaczej niz w przypadku Odwotawczej Komisji Bioetycznej —
w sSwietle nowego stanu prawnego nie istnieje ,odwotawcza komisja
etyczna”, aczkolwiek funkcje te w praktyce petni Komisja ds. Etyki w Na-
uce przy Polskiej Akademii Nauk).

Czlonkoéw komisji powotuje rektor. Komisja kieruje sie regulaminem od-
powiadajgcym biezgcemu stanowi prawnemu, europejskim i krajowym
standardom etyki i doskonatosci badawczej, dobrym praktykom badaw-
czym. Wydawane przez komisje etyczng opinie przyjmowane sg w dro-
dze uchwaly w gtosowaniu jawnym, zwyktg wigkszoscig gtoséw. Sag
(1) bezstronne i (2) wolne od potencjalnego konfliktu intereséw. Nie majg
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w hich udziatu wnioskodawcy ubiegajgcy sie o zgode na prowadzenie ba-
dan, cztonkowie zespotow badawczych, fundatorzy lub sponsorzy badan
i podmioty bezposrednio zainteresowane realizacjg czy wynikami badan.
Do zadan komisji etycznej naleza:

1. Ocena zgodnosci sposobu prowadzenia zaplanowanych badan (pro-
cedura badawcza) z aktualnymi wymogami etycznymi i prawnymi;
2.0cena, czy i w jakiej mierze badania przyczynig sie do dobrostanu
spotecznego, wzrostu wiedzy naukowej lub poziomu edukac;ji (sg to
dobra donioste spotecznie, a dgzenie do nich wpisane jest w misje

uczelni publicznej);

3. Identyfikacja i zapobieganie potencjalnym krzywdom i naruszaniu
praw uczestnikéw badan oraz dawcéw rozmaitych probek bgdz in-
formacji pozyskiwanych przez Badaczy; zwierzat; Srodowiska natu-
ralnego; dziedzictwa kulturowego ludzkosci;

4. |dentyfikacja i korekta ztych praktyk badawczych (np. klinicznych),
ich eliminacja na rzecz dobrych praktyk;

5. Oszacowanie, czy wyniki badan moga sta¢ sie przedmiotem nad-
uzy¢ (np. czy mogtyby zostaé wykorzystane do rozwoju bioterro-
ryzmuy);

6. Identyfikacja i eliminacja potencjalnych konfliktow intereséw, gene-
rowanych przez projekt;

7. Monitorowanie podstawowych zasad etyki badan naukowych,
poczynajgc od wolnosci badan naukowych, przez procedury rekru-
tacji, doboru uczestnikéw badan, a takze doboru cztonkéw zespotu
badawczego, po zasade rownosci ptci (Gender Equality Plan),
ujetg w Europejskiej Karcie Naukowca (por. Instytut Medycyny
Pracy im. Doktora J. Nofera w todzi); wreszcie dobre praktyki ba-
dawcze.

Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwie-
rzetach (KKE): najwazniejszy organ w zakresie etycznego opiniowa-
nia badan z udziatem zwierzat. Podlegajg jej lokalne komisje etyczne do
spraw doswiadczen na zwierzetach z siedzibami w wigkszych osrodkach
naukowych. Sg to gremia kolegialne i niezalezne. Czes$¢ cztonkow takiej
komisji powotana jest do reprezentowania intereséw oraz ochrony praw
i dobrostanu zwierzat (zob. Szewczyk, 2009, s. 82).

Do zadan KKE nalezg: (1) formutowanie opinii w sprawach ochrony zwie-

rzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych, (2) opra-
cowywanie dobrych praktyk, (3) udostepnianie informaciji o alternatywnych
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metodach badan, ktére nie wymagajg ,modelu zwierzecego”, (4) wspot-
praca z Komisjg Europejska, (5) wymiana informacji z wtasciwymi orga-
nami innych panstw czionkowskich UE. Ponadto KKE (6) rozpatruje od-
wotania od uchwat lokalnych komisji etycznych w sprawie udzielania
zgod na doswiadczenia na zwierzetach i (7) odpowiada za wybdr czton-
kow lokalnych komisji etycznych ds. doswiadczen na zwierzetach. Pod-
stawa prawna obowigzku wnioskowania o zgode na badania z udziatem
zwierzat: Ustawa z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzy-
stywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych (t.j. Dz.U. z 2023 r.
poz. 465); zob. tez Narodowe Centrum Nauki, Konsekwencje braku zgo-
dy na prowadzenie doswiadczen na zwierzetach, 2016. Ponadto, KKE
petni tez funkcje odwotawczg, co jest istothe w wypadku zgéd juz udzie-
lonych przez komisje nizszej instancji (lokalne), jesli wzbudzatyby one
kontrowersje etyczne i prawne dotyczgce zwiaszcza zasady 3R i innych
kwestii bezposrednio zwigzanych z zyciem, zdrowiem i dobrostanem
zwierzat (zasada 3R stanowi centralny element art. 5 ust. 1 Ustawy
o ochronie zwierzgt wykorzystywanych do celow naukowych lub eduka-
cyjnych z 2015 r.; zob. hasto Badania z udzialem zwierzat). Uchylenie
zgody dotyczy¢ moze takze eksperymentowania na zwierzetach w ce-
lach dydaktycznych. W 2023 r. za sprawg przedstawicieli Fundaciji
Ochrony Zwierzat i Srodowiska ,Lex Nova” KKE uchylita zgode wydang
na tego rodzaju badania przez komisje lokalng (zob. Gtuch, 2023; Kusz-
lewicz, 2021; Pietrzykowski, 2020; Strzgdata, 2021; Zukowski, 2017). Ko-
mitet Etyki w Nauce Polskiej Akademii Nauk zaleca szerszy udziat czyn-
nika spotecznego w monitorowaniu eksperymentéw na zwierzetach (zob.
Stanowisko 3/2020 z dnia 15 czerwca 2020 r. o udostepnianiu informacji
o projektach badan naukowych przez lokalne komisje etyczne ds. do-
Swiadczen na zwierzetach).

Dane kontaktowe KKE:

Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach
Ministerstwo Edukacji i Nauki

ul. Wspdlna 1/3, 00-529 Warszawa

e-mail: zwierz@nauka.gov.pl.

Przydatne linki:
e https://www.gov.pl/web/nauka/dokumenty-wymagane-do-ubiegania-

sie-0-zgode-na-przeprowadzenie-doswiadczenia (w tym: wzory wnios-
kéw obowigzujgce od 1 stycznia 2022 r.)
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e https://www.gov.pl/web/nauka/dobre-praktyki
e https://sip.lex.pl/akty-prawne/dzu-dziennik-ustaw/ochrona-zwierzat-
wykorzystywanych-do-celow-naukowych-lub-18169618/roz-5.

Kompetencje badawcze: kierownik projektu badawczego zobowig-
zany jest zapewni¢ odpowiednio wykwalifikowany i przeszkolony perso-
nel badawczy. W projekcie interdyscyplinarnym kazda cze$¢ badan win-
na mie¢ ,pokrycie” w kompetencjach badawczych minimum jednego
eksperta w roli wykonawcy. Komisje etyczne i komisje bioetyczne zwra-
cajg baczng uwage na kwalifikacje i kompetencje zespotéw badawczych.
W zespole badawczym powinni znajdowac sie eksperci, ktérych kompe-
tencje i doswiadczenie badawcze pozwalaja:

1. Profesjonalnie opracowac, poddac ttumaczeniu na jezyk polski (lub
inne jezyki) i walidacji narzedzia badawcze; przeprowadzi¢ badanie
pilotazowe, np. gdy narzedzie ma byé po raz pierwszy uzyte w ba-
daniu z polskojezycznymi uczestnikami (znaczenie moze mie¢ tu
doktadnos¢ i inne wtasciwosci przektadu); a ponadto: oceni¢ dzia-
tanie narzedzia wedtug stosownych kryteriow. Jednoczesnie kie-
rownik projektu moze powierzy¢ przygotowanie i walidacje na-
rzedzia specjalistom spoza zespotu, co nalezy udokumentowaé
na etapie wnioskowania do komisji etycznej o zgode na badania
z udziatem ludzi;

2. Prawidtowo, zgodnie z przeznaczeniem i bezpiecznie zastosowaé
kazde narzedzie badawcze lub pomiarowe przewidziane metodag
i procedurg badan. Zespdt — przynajmniej na czas prowadzenia
badan z udziatem ludzi przy zastosowaniu aparatury — powinien
wspotpracowaé z laboratoriami i specjalistami posiadajgcymi profe-
sjonalne doswiadczenie z dang aparaturg. Jesli jest to aparatura
medyczna do przeprowadzania np. EEG czy EKG, etap badan
z uzyciem tej aparatury powinien by¢ przeprowadzony pod nadzo-
rem wykwalifikowanego specjalisty w zakresie nauk medycznych,
by zapewni¢ petne bezpieczenstwo uczestnikom badan, prawidto-
wos$¢ procedury badawczej i prawidtowosé/waznosé danych i wyni-
kéw badan. Nadzor specjalisty winien by¢ odnotowany w opisie
procedury badawczej, zatgczonym do wniosku o zgode komisji
etyczne;j.

Studenci i doktoranci mogg prowadzi¢ badania pod opiekg doswiadczo-

nych ekspertéw. Eksperci zobowigzani sg do przeszkolenia swoich po-
dopiecznych i nadzorowania ich dziatan badawczych. Na doskonaleniu
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kompetencji badawczych i etycznie odpowiedzialnym prowadzeniu ba-
dan przez adeptow nauki zalezy tez wtadzom uczelni, zwtaszcza jesli
uczelnia ma status badawczy. Uczelnie badawcze majg obowigzek
wdrazac kulture uczciwosci i rzetelnosci badawczej w swoich spoteczno-
sciach (League of European Research Universities/LERU, 2022). Kom-
petencje Badaczy pozwalajg zarbwno zapewni¢ dobre praktyki rzetelne-
go prowadzenia badan naukowych, jak i zapobiegaC ztym praktykom.
Etyka badan naukowych rozpoczyna sie wraz z rzetelnym i uczciwym
prowadzeniem badanh (research integrity), natomiast profesjonalizm i wpra-
wa Badacza na kazdym etapie realizacji projektu, takze na etapie przy-
gotowania i obstugi narzedzi i aparatury badawczej, przektadajg sie na
jego profesjonalng sprawnos¢ i doskonatos¢ (virtuous researcher) (zob.
ENERI 2019: Research Integrity and Ethics, European Union).

Kompetencje komisji bioetycznej a kompetencje komisji
etycznej: nowelizacja przepisow Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty, dokonana w 2020 r. (Dz.U. z 2020 r.
poz. 1291) i w 2022 r. (Dz.U. z 2022 r. poz. 2770), wprowadzita istotng
zmiane zasad przeprowadzania eksperymentéw medycznych. Artykut 29
ust. 1 przedmiotowej ustawy (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516 ze zm.) sta-
nowi, ze ,Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wytgcznie
po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje
bioetyczng. Opinia ta nie stanowi decyzji administracyjnej’. Pozostate
(niemedyczne) projekty badan z udziatem ludzi wymagajg z kolei zgody
komisji etycznej (zob. hasto Sciezka wnioskowania o zgode na pro-
wadzenie badan...).

Badania medyczne obejmuja:

1. Badania kliniczne lecznicze i badania kliniczne naukowe z udzia-
tem ludzi, przy czym badania stricte kliniczne dotyczg testowania
lekéw/technologii leczniczych opartego na interwencji Badacza
w organizm ludzki i zaktadajg korzys¢ leczniczg; nadto badania
medyczne mogg polega¢ na obserwacji przebiegu interwencji
i skutkéw interwencji, ktdéra nastgpita niezaleznie od Badaczy i ba-
dan (gdy procedura i protokét badan nie przewidujg interwenciji); te
badania wymagajg kierownictwa i nadzoru wykwalifikowanego
specjalisty w zakresie nauk medycznych (lekarza);

2. Badania na materiale biologicznym, w tym genetycznym — ludzkie-
go pochodzenia; te badania czesto zaktadajg pobranie i donacje
materiatu biologicznego od ludzi lub tez ich pozyskanie od bioban-
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kéw. Badania te nie wymagajg kierownictwa lub nadzoru wykwalifi-
kowanego specjalisty w zakresie nauk medycznych, jednak w Swie-
tle znowelizowanej legislacji majg status eksperymentalnych badan
medycznych.

Zatem — co do zasady — opiniowanie projektéw badawczych typu (1) i (2)
nalezy do komisji bioetycznych.

Jednoczesnie ustawodawca w zaden sposob nie okresla kompetencii
komisji etycznych (zwanych tez komisjami etycznymi ds. badan nauko-
wych). ,Mamy wiec luke w prawie, jesli chodzi o to, kto miatby wydawac
zgode na nie-medyczne badania z udziatem ludzi, w ramach ktérych pla-
nuje sie oddziatywanie na uczestnikéw. Nie ma tez jednolitych wytycznych,
ktére pomogtyby uczelnianym komisjom etycznym okresli¢ zasady, na pod-
stawie ktorych wydaje sie odnodne zgody” (Matek-Ortowska i Jach, 2022,
s. 23). Jednak do komisji etycznych nalezy opiniowanie badan z udziatem
ludzi, ktére nie majg znamion badan klinicznych i medycznych, o jakich
mowa w punktach (1) i (2), ale na rézne sposoby oddziatujg na ludzkich
uczestnikow. W obliczu braku specyficznych regulacji prawnych komisje
sitg rzeczy korzysta¢ bedg z dyskrecjonalnosci w ogdlnych krajowych
ramach prawnych — a takze w ramach normatywnych UE. Praktyki opi-
niowania mogg sie w zwigzku z tym nieco rozni¢, zwtaszcza odnosnie do
badan niemedycznych z elementami metodologii badan medycznych.

Do kompetencji komisji etycznych nalezatoby opiniowanie badan mono-
i interdyscyplinarnych o celach pozamedycznych, czyli takich badan,
ktére zaktadajg nieinwazyjne oddziatywanie na ludzi (np. magnetyczng
stymulacje przezczaszkowg), a takze takich, ktére wykorzystujg aparature
i technologie — w tym pomiarowe i diagnostyczne — wymagajgce facho-
wej obstugi specjalisty nauk medycznych lub technik (bio)medycznych.

Opiniowanie tego typu komponentéw badan moze wymagac¢ powotania
eksperta zewnetrznego — chyba ze w komisji etycznej zasiada specjalista
nauk medycznych. W takim przypadku komisja etyczna moze zaleci¢
kierownictwu projektu powotanie do zespotu badawczego odpowiednio
wykwalifikowanego specjalisty celem asystowania uczestnikom badan
i nadzorowania prawidtowego zastosowania aparatury.

Jesli wniosek adresowany do komisji etycznej bedzie dotyczy¢é badan

z komponentami jednoznacznie wymagajgcymi opinii komisji bioetyczne;j
albo komisja etyczna uzna, ze komponenty zdefiniowane jako ,nieme-
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dyczne” i ,niekliniczne” majg jednak charakter medyczny/kliniczny, to wow-
czas zaleci ona przekierowanie wniosku do wtasciwej komisji bioetycznej.
Przyktad takich badan stanowi przeprowadzenie wywiadéw z pacjentami
(zob. orzeczenie Komisji do spraw Etyki w Nauce PAN w tej sprawie
0 sygnaturze 62/2015, za: Matek-Ortowska i Jach, 2022, s. 23). W spor-
nym przypadku istnieje mozliwos¢ zasiegniecia opinii Komisji Etyki PAN.

Konflikt intereséw, stronniczos¢: takie potozenie Badacza w kon-
tekscie prowadzonych badan, gdy nie potrafi on rozréznic interesu czysto
naukowego realizowanego dla dobra publicznego od prywatnego intere-
su finansowego lub wiasnego prestizu. Interes powinien by¢ centralny
i dominujacy. Jesli interes prywatny bylby dominujgcy, mogtoby to rodzi¢
pokuse interpretacji wynikéw badan w taki sposéb, aby byty one ,opta-
calne” dla Badacza i zapewniaty mu dalsze korzysci i prestiz, a Badacz
czutby sie ,zobowigzany” wobec swoich sponsoréw.

Przyktadem konfliktu intereséw bedg ,powigzania o charakterze finanso-
wym pomiedzy osobami prowadzgcymi badanie a przedsiebiorstwem je
sponsorujgcym” (Chanska i Pasierski, 2012, s. 222), kiedy sponsorowi
zalezy na pozytywnych, ,niezbitych” wynikach badan i od nich uzaleznia
on wspoiprace z Badaczem lub instytutem badawczym. Konflikt intere-
s6w moze tez wystepowac, gdy Badacz (lub wnioskodawca) sam zasia-
da w gremiach podejmujgcych decyzje o finansowaniu jego projektéw,
zatwierdzajgcych raporty i audyty z jego badan, wydajacych zgody na
prowadzenie przez niego badan.

Gremia te muszg pozosta¢ niezalezne i niepodatne na stronniczo$c;
gtownym i jedynym uzasadnieniem ich werdyktéw i opinii powinno byc¢
kryterium naukowej doniostosci projektu badawczego i jego zbieznosci
Z interesem publicznym.

Ryzyko wystgpienia konfliktu intereséw zachodzi tez wtedy, gdy ktorys
z cztonkéw gremium eksperckiego bgdz recenzenckiego powotanego do
oceny projektéw, przydziatu funduszy badawczych itp. pozostaje z Bada-
czem (wnioskodawcg) w zazytosci typu kolezenskiego lub rodzinnego,
a takze gdy ekspert bgdz recenzent pozostaje w relacji konkurencji lub
wrogos$ci z Badaczem. Decyzje i opinie takich oséb mogg nosi¢ znamio-
na stronniczosci (bias).

Wreszcie ryzyko konfliktu intereséw zachodzi wtedy, gdy Badacz i uczest-
nik badan znajdujg sie w stosunku wzajemnych zaleznosci czy zobowig-
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zan. Relacja taka moze sprawi¢, ze zgoda uczestnika na udziat w bada-
niach nie bedzie zupetnie dobrowolna (potencjalny uczestnik bedzie sie
czut zobligowany lub zostanie de facto zobligowany do udziatu) albo Ba-
dacz bedzie wywierat na uczestnika autorytatywny badz manipulacyjny
wptyw w trakcie badan, by uzyska¢ pozadane wyniki, a wyeliminowac
niepozadane. Student lub uczen wobec swego wyktadowcy lub opiekuna
naukowego w roli Badacza; pracownik w stosunku stuzbowym wobec
swego dyrektora, dowddcy, straznika (stuzby wieziennej); pacjent leczo-
ny przez danego lekarza podejmujgcego role Badacza mogq by¢ w swo-
ich decyzjach i zachowaniach podatni na wptyw intereséw prywatnych
Badacza, ktére 6w Badacz nie zawsze potrafi oddzieli¢ od interesu na-
ukowego jako takiego.

Istniejg skuteczne strategie informowania komisji i gremiow o potencjal-
nych konfliktach interesow. Coraz wiecej agencji grantowych i renomo-
wanych czasopism naukowych wymaga ujawnienia takich konfliktow (np.
miedzy projektodawcami lub autorami manuskryptu a potencjalnymi re-
cenzentami; wymaga sie wowczas udostepnienia danych osobowych
i kontaktowych, np. adreséw e-mailowych wybranych oséb, by unikngé
wigczania ich w proces recenzyjny).

Korzystanie z narzedzi badawczych autorstwa innych Ba-
daczy: korzystanie z ankiet, kwestionariuszy, skal itd., ktérych autorem
jest inna osoba. Nawet publikacja lub dostepnos¢ takich narzedzi w tzw.
otwartym dostepie nie upowazniajg Badacza do swobodnego postugiwa-
nia sie, przektadu, przerébki (kompilacji z innymi narzedziami) i stosowa-
nia takich narzedzi. Rzetelno$¢ badawcza wymaga, aby nawigza¢ kon-
takt z tworca lub instytucjg, do ktérych nalezg prawa autorskie / prawa
wiasnoéci intelektualnej dotyczgce danego narzedzia. Niektére narzedzia
sg opatentowane przez tworcow i instytucje na wypadek modyfikacii
i naduzy¢. Z kolei inne na zyczenie autoréw mogg by¢ udostepniane in-
nym Badaczom tylko za zgodg tworcow. Zastosowanie niektorych narze-
dzi wymaga uzyskania licencji od autora; moze to byc¢ licencja odptatna
lub nieodptatna (np. na jednorazowe uzycie danego narzedzia do prze-
prowadzenia badan w celach niekomercyjnych; badania komercyjne mo-
ga wptywac na udzielenie licencji, np. wymagac optacenia).

Ponadto kazdy przektad kwestionariusza na nowy jezyk — inny niz orygi-
nalny czyni z tego kwestionariusza zasadniczo nowe narzedzie. Nato-
miast przettumaczone narzedzie wymaga walidacji / pilotazowego zasto-
sowania, by sprawdzi¢, czy narzedzie spetnia kryteria i gwarantuje wyniki
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réwnie rzetelne, trafne, pordwnywalne, powtarzalne (reliable, valid) jak
narzedzie oryginalne, tj. ,wiarygodnos¢ naukowg badania” (Szewczyk,
2009, s. 85). Niekiedy pierwsza proba pilotazowa nie spetnia wszystkich
kryteridw i trzeba udoskonali¢ przektad, a nastepnie przeprowadzi¢ drugi
i kolejny pilotaz z grupg powyzej 20 os6b (o minimalng i optymalng liczeb-
nosc¢ grupy badanych nalezy zapytac¢ autora narzedzia).

Przekfad i walidacja wymagajg uzyskania zgody autora narzedzia ba-
dawczego, a przynajmniej poinformowania go o adaptacji i zastosowaniu
jego narzedzia w nowym kontekscie (jezykowym, badawczym itd.). Ro-
dzaj i zakres zmian, przerébek i kompilacji wprowadzanych do narzedzia
powinien by¢ uzgodniony z autorem oryginalnego narzedzia. Autor moze
zyczy¢ sobie pisemnej adnotacji w projekcie i publikacjach informujace;j
m.in., ze ,dokonano adaptacji i walidacji narzedzia w jezyku polskim
przed rozpoczeciem wiasciwych badan za zgodg / na podstawie licenciji
udzielonej przez autora; nazwisko, afiliacja akademicka. Za wyniki uzy-
skane za sprawg tego polskojezycznego narzedzia autor oryginalnego
narzedzia nie ponosi odpowiedzialnosci i mogg one rozni¢ sie od wyni-
kéw uzyskiwanych przy zastosowaniu oryginatu” [jest to autentyczny
przyktad zgody na uzycie oryginalnego kwestionariusza socjometryczne-
go — przyp. Kom. Et. UAM]. Dobrym przygotowaniem do adaptacji narze-
dzia na potrzeby wlasnych badan jest zapoznanie sie z recenzowanymi
zrodtami naukowymi, w ktoérych opisano metodologie i walidacje narze-
dzia oraz przyktady jego adaptacji do nowych kontekstow jezykowych,
badawczych, socjologicznych, do nowych celéow badawczych itd. Na ko-
niec warto przypomnie¢ o znaczeniu certyfikacji, homologaciji, serwiso-
wania sprzetu itd. dla powodzenia badan. Sg one przedmiotem audytow
(np. ze strony NFZ).

Kryteria wiaczenia a kryteria wylaczenia: kryteria zwigzane
z doborem grupy uczestnikow badan. Dobdr grupy nie zawsze powinien
mie¢ charakter catkowicie losowy (random). Okres$lone atrybuty lub
czynniki, ktérych zbadanie jest celem badan, mogg by¢ uosabiane bgdz
reprezentowane jedynie przez niektére, a nie przez wszystkie osoby. Te
wiasnie atrybuty lub czynniki bedg tozsame z kryteriami wigczenia (inclu-
sion criteria) i zakwalifikowania do badan. Dla odmiany, osoby pozbawio-
ne tych atrybutéw badz czynnikow bedg wytaczone z badan. Przyktadowo,
jesli Badacz zamierza zbadaé¢ poziom stresu towarzyszgcy obronie roz-
prawy doktorskiej, zakwalifikuje do wywiadu reprezentatywng liczbe osob
majgcych za sobg doktadnie takie doswiadczenie (zakonczone dowol-
nym wynikiem); nie zakwalifikuje jednak do wywiadu ani jednej osoby,
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ktéra dotychczas nie przystgpita do obrony rozprawy doktorskiej. W cze-
Sci projektu badawczego, ktéra dotyczy charakterystyki proby uczestni-
kow (research group design; study population description; defining the
study cohort), nalezy zatem precyzyjnie okresli¢ kryteria wigczenia, osob-
no za$ — kryteria wylgczenia (exclusion criteria). Konsekwentne stoso-
wanie kryteriow wigczenia i wylgczenia znaczgco podnosi jakosé wyni-
kow badan.

Nie tylko brak okreslonego atrybutu lub niespetnianie jakiego$ wymogu
moze stanowic¢ kryterium wytgczenia. Kryteriami wylgczenia bedg takze
takie dodatkowe atrybuty potencjalnych uczestnikow skadingd kwalifiku-
jacych sie do badah — czyli uosabiajgcych kryterium wigczenia — ktore
uniemozliwig lub utrudnig realizacje celu badan, spowodujg zdarzenia
niepozadane i w konsekwencji zaktdcg wyniki badan. Moga to by¢ do-
wolne cechy wspdétistniejgce z tymi, ktére planujemy zbadac¢, poczagwszy
od demograficznych (wiek, pte¢, jezyk, wyksztatcenie, wykonywany za-
wod, przynaleznos¢ do danej spotecznosci), geograficznych po aktyw-
nos¢ fizyczng, choroby, dotychczasowy przebieg leczenia, czynniki po-
znawcze, emocjonalne, behawioralne, spoteczne itd.

Kryteria wytgczenia wymagajg szczegdlnie starannego uzasadnienia na-
ukowego, by unikng¢ dyskryminaciji okreslonych uczestnikéw. Przyktado-
wo, zasadne i niedyskryminujgce jest wykluczenie kobiet z badah nad
nowotworami prostaty, jednak bezzasadne i dyskryminujgce byloby wy-
kluczenie z tych badan wszystkich mezczyzn poza biatymi. Aby z nauko-
wego punktu widzenia zasadnie kwalifikowac i dyskwalifikowa¢ uczestni-
kéw badan, Badacz musi mie¢ orientacje, jak wyglada rozktad okreslonej
cechy lub czynnika w catej populacji (por. Human Subjects’ Protection,
Yale University). ,Typowe btedy przy formutowaniu kryteriow wigczenia
i wytgczenia to: uzywanie tej samej zmiennej do definiowania zaréwno
kryteribw wigczenia, jak i wytgczenia (np. w badaniu obejmujgcym tylko
mezczyzn jako kryterium wylgczenia podaje sie bycie kobietg); dobodr
zmiennych jako kryteriow wigczenia bez zwigzku z odpowiedzig na pyta-
nie badawcze; brak opisu kluczowych zmiennych w kryteriach wtgczenia,
niezbednych do potwierdzenia waznosci wynikow badania Ponadto Ba-
dacz musi sie liczy¢ z rewizjg kryteriow wigczenia i wytgczenia w przy-
padku, gdy jedno lub wiecej kryteriéw zostatoby podwazone. Jesli ktéras
z grup jest niewtasciwie wykluczona, powinien jg wigczy¢ do badan”
(Pepperdine University Graduate & Professional Schools Institutional
Review Board GPS IRB — Establishing Inclusion and Exclusion Criteria).
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Oba typy kryteriow dopuszczenia umozliwiajg Badaczowi kontrolowanie
sktadu proby badanych, ta zas stanowi jeden z podstawowych warunkéw
uzyskania prawidtowych wynikéw badawczych.

Kwalifikacje Badaczy: aktualnie obowigzujgce akty prawne dotycza-
ce prowadzenia badan naukowych z udziatem ludzi i ludzkiego materiatu
biologicznego (art. 23 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach leka-
rza i lekarza dentysty [t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516 ze zm.]) wymagaja,
a Europejska Karta Naukowca zaleca, by kierownictwo i nadzér nad ba-
daniami powierzane byty wysoko wykwalifikowanym specjalistom z danej
dyscypliny/dyscyplin, do ktoérych przypisane sg badania. W warunkach
akademickich o uzyskaniu kwalifikacji zaswiadczajg dyplomy ukonczenia
danego kierunku studiéw, stopnie i tytuly naukowe uzyskane w danej
dyscyplinie nauki. Jednoczesnie wyktadowcy i opiekunowie naukowi pra-
cujgcy na uczelni badawczej (UAM ma taki status) ksztatcg kompetencje
badawcze u studiujgcych zwtaszcza w sferze badanh podstawowych, stra-
tegicznych i stosowanych. Europejska Karta Naukowca dodatkowo réz-
nicuje Badaczy na ,poczatkujgcych” i ,doswiadczonych” ze wzgledu na
staz zawodowy i doswiadczenie naukowe:

Okreslenie ,poczatkujgcy naukowiec” odnosi sie do naukow-
cow w pierwszych czterech latach (odpowiednik petnego eta-
tu) badan naukowych, w tym w okresie szkolenia naukowego.
Doswiadczeni naukowcy to naukowcy posiadajgcy co naj-
mniej czteroletnie doswiadczenie w pracy badawczej (odpo-
wiednik petnego etatu) od chwili uzyskania dyplomu uczelni
umozliwiajgcego im dostep do studidow doktoranckich w kraju,
w ktorym stopien naukowy/dyplom zostat uzyskany lub na-
ukowcy, ktorzy posiadajg juz stopien doktora, niezaleznie od
dtugosci okresu, w jakim go zdobyli (Komisja Europejska,
Europejska Karta Naukowca 2005, Sekcja 3, Naukowcy).

Komisja Europejska podaje nastepujgce deskryptory profilu Badacza:
R1: First Stage Researcher, tj. Badacz przed uzyskaniem dyplomu dok-
torskiego; R2: Recognized Researcher, tj. posiadacz dyplomu doktorskie-
go; R3: Established Researcher, ktory ma status niezaleznego Badacza;
R4: Leading Researcher, ktorego zadaniem jest zarzgdza¢ badaniami,
nadzorowac je i monitorowaé. Co do kompetencji kazdego z tych Bada-
czy zob. EURAXESS.
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Ludzkie materiaty biologiczne (tkanki i komérki) pochodze-
nia terapeutycznego pobierane w celach badawczych: mate-
rialy biologiczne uzyskane dzieki transfuzji, biopsji, amputacji, zabiegom
operacyjnym. ,Komorki lub tkanki pochodzgce z praktyki klinicznej (za-
stosowanie wtorne): w przypadku komorek lub tkanek ludzkich pobra-
nych przez Badacza w ramach praktyki klinicznej (np. jako odpady po-
operacyjne) nalezy dowies¢, ze dawcy wyrazili swiadomg zgode na
wykorzystanie ich komorek lub tkanek zaréwno na potrzeby badan, jak
i w celu zastosowania wtérnego. Jesli w celu przeprowadzenia badan
planuje sie pobranie wiekszej ilosci materiatu niz ta, ktérg pobrano by
w standardowej procedurze klinicznej (np. wiekszg niz zwykle prébke
tkanki lub probke okolong dodatkowg tkankg), nalezy zapewni¢ udziele-
nie stosownej, Swiadomej i dobrowolnej zgody ze strony pacjenta” (Ko-
misja Europejska: EU Grants Version 2.0, 2021, s. 16). Nalezy tez uza-
sadni¢ potrzebe pobrania materiatu w celach naukowych takg wiasnie
drogg we wniosku o grant i uzyskac¢ zgode wiasciwej komisji bioetycznej.
Spektakularny przyktad pobrania materiatu biologicznego bez wiedzy
i zgody pacjenta stanowi Henrietta Lacks. Od czarnoskorej pacjentki le-
karze Johns Hopkins University (1951) pobrali komorki nowotworowe
wykazujgce znamiona niesmiertelnosci. Linia komérkowa Hela data po-
czatek licznym lekom (np. szczepionce przeciwko polio) i terapiom; miata
udziat w doskonaleniu procedury in vitro. Do dzi$ jest ceniona w bada-
niach. Dopiero kilka lat temu poinformowano o tym potomkéw dawczyni,
ja samag zas posmiertnie uhonorowata WHO (2021).

Jesli Badacz planuje przechowac ludzki materiat biologiczny celem wyko-
rzystania go w kolejnych projektach badawczych, wymagana jest zgoda
dawcy na jego wtorne wykorzystanie w przysziosci, a takze przywotanie
regulacji dotyczgcych jego przechowywania, okreslenie czasu przecho-
wywania i sposobu postepowania z materiatem po zakonczeniu badan
(por. Horizon 2020, Ethical Guidance, s. 14). W Polsce regulacje prawne
dotyczgce badan na ludzkim materiale biologicznym sg dos¢ lakoniczne
(zob. Pawlikowski, 2015), podobnie jak zrodta regulujgce wykorzystanie
w celach badawczych tzw. odpadéw medycznych (a takze pochodzgcych
z zabiegdbw medycyny kosmetycznej), wreszcie wykorzystanie ludzkich
zwtok w celach badawczych. ,Wiadomo, ze zmartym nie mozna przyspo-
rzy¢ cierpienia ani bélu, nie wiadomo, czy mozna ich skrzywdzi¢ lub im
zaszkodzi¢, ale na pewno nalezy traktowaé ich z szacunkiem. Jednym
z przejawdw tego szacunku jest poszanowanie ich domniemanych lub wy-
razonych wprost przedsmiertnych preferencji” (Dryla, 2020, s. 19; zob. tez
Haberko, 2020). Odrebng kategorie stanowig badania na historycznych
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badz prehistorycznych szczgtkach ludzkich. Regulacje prawne i poza-
prawne odnoszg sie tu do wielce ztozonych praktyk i kontekstow (Joannes-
-Boyau i in., 2014; Lichwa i Stec, 2023; Mazur i Nowak, 2024, w druku).

Obserwacja bierna i czynna (metody obserwacyjne) ludz-
kich uczestnikow badan: obserwacja bierna (in. niejawna) (por.
Miszewski, 2007) stosowana jest wowczas, gdy uczestnik jest obserwo-
wany w sposob dla niego nieswiadomy. Dla odmiany, obserwacja czynna
polega na tym, ze uczestnik jest obserwowany w sposéb dla niego swia-
domy, a przy tym udzielit swiadomej i dobrowolnej zgody na bycie
przedmiotem obserwacji. Ponadto obserwacja moze by¢ wykonywana
w warunkach klinicznych (zaleznych od Badacza) lub w warunkach na-
turalnych, niezaleznych od Badacza. Obserwacja bierna budzi niekiedy
kontrowersje etyczne w takim sensie, ze odbywa sie bez zgody i wiedzy
obserwowanego. Jesli obserwacja odbywa sie w warunkach klinicznych
zaaranzowanych przez Badacza i obejmuje stymulacje bodzcami bez
wiedzy obserwowanej osoby, mogg wystgpi¢ znamiona traktowania ma-
nipulacyjnego, instrumentalizacji, uprzedmiotowienia. Z punktu widzenia
etyki oznacza to prymat celu naukowego przed ludzkg autonomig znaj-
dujgcg wyraz w swiadomej i dobrowolnej zgodzie badanego na udziat
w badaniach — rowniez w elementach obserwacyjnych (jak to jest przy-
jete w metodzie obserwacji czynnej). Sytuacja taka przypomina tzw. za-
Slepianie celu badan przed uczestnikami (zob. hasto Zaslepianie celu
badan...).

Ochrona pozostatych doébr istotnych dla ludzkosci — w tym
dziedzictwa historyczno-kulturowego i ewolucyjno-przyrod-
niczego: ochrona obejmujgca:

1. Dzieta sztuki, kultury (w tym: piS§miennictwa, np. starodruki);

2. Srodowisko naturalne, ekosystemy (np. rzeki i dorzecza, oceany),
wody gruntowe; glebe; atmosfere; pomniki przyrody, uksztattowa-
nie geologiczne, krajobraz; rezerwaty i obszary przyrody chronio-
nej, zasoby wody pitnej itd. Coraz czesciej ochronie prawnej podle-
gajg mineraty, skaty, kamienie, piasek, muszle, roslinno$¢, wreszcie
zywe okazy flory i fauny endemicznej, zwtaszcza zagrozonej wy-
marciem lub wytepieniem na skutek dziatalnosci cziowieka;

3. Dobra kultury, w tym rdzennej i regionalnej (w sprawie poszanowa-
nia swiatowego dziedzictwa kulturowego zob. Cultural Heritage in
EU Policies);
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4. Gatunki wymierajace lub zagrozone wymarciem: nie mogg by¢ wy-
korzystywane w badaniach z wyjatkiem wysoce priorytetowych ce-
6w badawczych oraz przypadku, gdy nie istnieje alternatywny ga-
tunek niezagrozony, na ktérym badanie umozliwiatoby osiggniecie
zamierzonego celu naukowego (Horizon 2020: Ethical Guidance,
s. 24). Ochrong objete sg indywidualne egzemplarze gatunkow za-
grozonych i materiaty sporzadzone z ich szczatkéw (np. skory
rzadkich zwierzat). Prawo zazwyczaj zabrania wywozu takich
przedmiotéw i handlu nimi. Ochrong objeta jest bioréznorodnos¢
(biodiversity) i rbwnowaga w $rodowisku naturalnym (environmen-
tal sustainability); wigzg sie z tym normatywne wymogi adresowane
do biotechnologii w fazie eksperymentowania, uwalniania zmody-
fikowanych organizméw do Srodowiska, wreszcie zastosowania
zmodyfikowanych organizmow (zob. Samuel i Richie, 2022; Gardusi
i Rodrigues de Aquino, 2009);

5. Mienie (zasoby materialne) nalezgce do instytutu badawczego,
udostepnione lub powierzone Badaczowi, $rodki przyznane na
prowadzenie badan (obowigzujg tu zasady oszczedno$ci i gospo-
darnosci);

6.Stanowiska i znaleziska archeologiczne; zabytki i pozostate arte-
fakty o wartosci historycznej, szczatki ludzkie, skamieniatosci. Za-
sady ochrony zasobow archeologicznych zabraniajg niszczenia,
wydobywania lub usuwania zasobow archeologicznych na tere-
nach publicznych i objetych szczegolnymi prawami (np. ludnosci
rdzennej, ludnosci uzytkujgcej zasoby w celach kultowych lub sym-
bolicznych) bez specjalnego zezwolenia. Zabraniajg tez wywozu
nielegalnie pozyskanych przedmiotéw i handlu takimi przedmiotami.
Stosowne regulacje co do ochrony i odpowiedzialnych badan nad
archeologicznym dziedzictwem Europy zawiera Europejska kon-
wencja o ochronie dziedzictwa archeologicznego (The European
Convention on the Protection of the Archaeological Heritage z dnia
16 stycznia 1992 roku, Valetta z pdzniejszymi poprawkami oraz
Code of Ethics, World Archaeological Congress);

7. Siedziby i mienie ludnos$ci rdzennej, ziemie, lasy, towiska uzytko-
wane przez te ludnosg;

8. Wartosci symboliczne (np. miejsc lub artefaktéw o znaczeniu kul-
towym badz rytualnym dla okreslonej spotecznosci).

Opiekun naukowy miodego Badacza (studia | i Il stopnia;
szkota doktorska): promotor pracy dyplomowej, promotor pracy dok-
torskiej, ko-promotor, promotor pomocniczy badz inny pracownik haukowo-
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-dydaktyczny, a takze opiekun kota naukowego. Opiekun naukowy jest
przy tym oficjalnym wnioskodawcg wystepujgcym o zgode komisji etycz-
nej (lub innej wiasciwej komisji zaleznie od typu badan). Wskazana jest
jak najwyzsza swiadomos$¢ prawno-etyczna studentéw w roli Badaczy co
do odpowiedzialnego prowadzenia badanh, zwlaszcza z udziatem ludzi
i materiatéw biologicznych pochodzenia ludzkiego.

Opinia komisji etycznej na wniosek Badacza: moze by¢:

1. pozytywna (rownowazna akceptacji bgdz zgodzie, ang. approval);

2. warunkowo pozytywna: zawierajgca uwagi, zalecenia, rekomenda-
cje, ktérych celem jest podniesienie bezpieczenstwa planowanych
badan naukowych w kategoriach etyki badawczej, szans na po-
mysing realizacje projektu, uzyskanie funduszy badawczych, publi-
kacje wynikdbw badan w renomowanych i recenzowanych czasopi-
smach i wydawnictwach (z reguly wymagajg one przedtozenia
zgody wiasciwej komisji etycznej);

3. negatywna (w tym przypadku nie przewiduje sie procedury odwo-
tawczej).

Whniosek przekazany wnioskodawcy przez komisje etyczng do korekty
moze nadal wymagac¢ ponownego rozpatrzenia w procedurze uprosz-
czonej, nie wymaga jednak powtdrnego opracowania i ztozenia wniosku
od nowa. Wniosek zaopiniowany przez komisje negatywnie wymaga za$
powtdrnego opracowania i ztozenia.

Pozytywna opinia komisji etycznej na przeprowadzenie badan musi po-
przedzac ich rozpoczecie. Ten wymdg obowigzuje na terenie panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej. Zgoda opiera sie na kolegialnej, nieza-
leznej i bezstronnej analizie i w rezultacie — ocenie projektu badawczego
pod katem kryteridw, ktorych spetnienie zapewnia bezpieczenstwo:
uczestniczgcym w badaniach ludziom, ich prawom i interesom, a takze
Badaczom. Zgoda podnosi naukowy prestiz instytucji, przy ktérej afilio-
wany jest projekt Badaczy; wspotwarunkuje przyznawanie i rozliczanie
funduszy badawczych; podnosi poziom prawidtowosci i rzetelnosci pro-
cedury badawczej, a takze uzyskanych wynikéw; warunkuje akceptacje
raportow czgstkowych i kohcowych, sprawozdan, a takze audytow doko-
nywanych przez agencje przyznajgce granty, NIK itd.

Brak zgody wiasciwej komisji etycznej moze zas skutkowa¢ odmowg przy-
znania, cofnieciem lub wstrzymaniem przyznanych funduszy badawczych;
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odmowg uznania wynikéw badan lub metod badawczych za rzetelne
i wiarygodne; odrzuceniem rozprawy naukowej przez recenzentow; od-
rzuceniem wniosku o finansowanie; odrzuceniem manuskryptu lub wyco-
faniem juz wydanej publikacji przez recenzowane i renomowane cza-
sopisma badz wydawnictwa naukowe; utratg wiarygodnosci w oczach
miedzynarodowej publicznosci naukowej; wreszcie pociggnieciem Bada-
cza do odpowiedzialnosci prawne;j.

Celem uwag i zalecen, jakie mogg towarzyszy¢ procedowaniu wniosku
0 zgode na rozpoczecie badan, jest maksymalizacja bezpieczenstwa
normatywnego Badaczy, uczestnikéw badan, wreszcie samych badan;
wzrost szans na rzetelng i pomys$ing realizacje projektu oraz wzrost rze-
telnosci i powtarzalnosci wynikéw badan, ich widocznosci i cytowalnosci.

Podstawowe interesy, dobra i prawa uczestnikow podlega-
jace ochronie i poszanowaniu przez Badaczy podczas ba-
dan: w przestrzeni badawczej tworzonej przez Badacza ochronie podle-
gac winny:

1. Elementarne bezpieczenstwo oséb uczestniczgcych w badaniach
(zwtaszcza ich zycie i zdrowie) (zob. University of Michigan, EHS,
2022; oraz hasto Ubezpieczenie badan);

2. Dobrostan psychofizyczny osoby w roli uczestnika badan, a takze
pozostate aspekty dobrostanu (zob. hasto Dobrostan uczest-
nika badan);

3. Autonomia decyzyjna osoby w kontekscie prawa zaréwno do
Swiadomej i dobrowolnej zgody na jej udziat w badaniach, jak
i do sprzeciwu i odstgpienia od udziatu w dowolnym momencie;

4. Prawa uczestnikow badan, w tym: prawa cziowieka, prawa pod-
stawowe i prawa pacjenta;

5. Prawa i kondycja ludzkich ptodéw i embriondéw (dopuszczalno$é
badan na ludzkich embrionach okreslajg przepisy Ustawy z dnia
25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci [t.j. Dz.U. z 2020 r.
poz. 442.]);

6. Podmiotowos¢, prywatnos¢ i tozsamosé osoby fizycznej wyraza-
jace sie w danych osobowych wszelkiego typu (zob. hasto Dane
osobowe);

7. Dobra osobiste uczestnika, w tym integralnoS¢ osoby, takze
w znaczeniu emocjonalnym i aksjologicznym. Oznacza to niena-
ruszalnos¢ pewnych débr i wartosci osobistych. Przyktadowo, py-
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tanie dotyczace skrajnych i kryzysowych doswiadczen egzysten-
cjalnych (aborcji, traumy, zatoby, bycia ofiarg lub swiadkiem lu-
dobdjstwa, dziatan wojennych, katastrof, tortur, przemocy seksu-
alnej, przesladowan i krzywd; takze badania z udziatem sprawcéw
takich dziatan sg odpowiednio uregulowane) moze naruszy¢ za-
rowno dobrostan, jak i emocjonalng integralno$¢ uczestnika ba-
dan, wzbudzajgc u niego panike, nasilajgc traume, poczucie
winy, wstydu itd. Osoby z wymienionymi tu przyktadowymi do-
Sswiadczeniami podpadajg pod kategorie uczestnika wrazliwego
(zob. hasto Wrazliwy uczestnik badan...). Prowadzenie badan
z uczestnikami wrazliwymi wymaga specjalistycznych kwalifikaciji
badz przeszkolenia Badacza. Klauzula informacyjna powinna in-
formowac uczestnikow np. o tym, ze przedmiotem wywiaddw,
ankiet, badan bedg pytania o ich odczucia. Europejska Karta
Praw Podstawowych (2000) w § 3 zobowigzuje kazdego Badacza
do poszanowania integralnosci psychofizycznej osoby uczestni-
czacej w badaniach (a person’s right to protection of psycho-
physical integrity), a w § 8 zobowigzuje kazdego Badacza do
ochrony débr i danych wrazliwych (protection of goods including
sensitive data) (zob. tez Hearn i in., 2007; Izdebski i Ltukaszek,
2018). Uczestnik wrazliwy zastuguje na szczegodlng troske ze
strony Badacza,;

. Unikalna kulturowa tozsamos¢, wrazliwos¢ i wartosci, zwlaszcza

w przypadku ludnoSci rdzennej/tubylczej (indigenous people)
badz pierwszych narodéw (first nations). W ostatnich dekadach
przetoczyta sie na Swiecie debata wokot traktowania catych kon-
tynentéw jako ,zywych laboratoriéw” (Tilley, 2011), kolonizowania
i ,zawlaszczania cudzych kultur’ (cultural appropriation) w sensie
materialnym i niematerialnym. Sporna praktyka ,zawlaszczania”
polega na wypreparowaniu oryginalnych, swoistych i unikalnych
wytwordow danej kultury (np. tradycyjnych narracji lub imagina-
ribw) z macierzystych kontekstow znaczeniowych i wttaczania ich
w obce, dominujgce (,panujgce”) konteksty, hierarchie, systemy.
Jest to traktowane jako forma opres;ji i supremaciji, a takze konty-
nuacja praktyk kolonialnych zwtaszcza wtedy, gdy Badacze nie
uzyskali na to zgody od ludnosci. Kontrowersje moze juz wzbu-
dzi¢ sytuacja, gdy biaty Badacz zyskuje przywilej przy podziale
funduszy badawczych w kontekscie badan nad ,people of colour”
(np. Banting i Kymlicka, 2006; Lenard i Balint, 2019). W gre
wchodzg tu takze kwestie adekwatnego rozumienia, interpretaciji
i poznania — a wiec takze poszanowania i uznania odrebnoSci



10.

i roznorodnosci, ich ochrony przed zafatszowaniem poznawczym
(np. poprzez urasowienie zjawiska nedzy czy generowanie ste-
reotypu uchodzcy badz terrorysty jako wyznawcy danej religii),
homogenizacjg, przemocg epistemiczng i innymi formami zdomi-
nowania przez panujgce paradygmaty czy dyskursy. Doswiad-
czenie kolonializmu czesto dotyczyto ludow rdzennych; na swie-
cie jest ich obecnie ok. 5 tys., tj. szacunkowo 476 min ludzi (dane
Amnesty International). W USA i Kanadzie radykalnie zmienit sie
paradygmat badan archeologicznych z dominujgcego wczesniej
komercyjnego lub scjentocentrycznego na taki, w ktérym Badacz
musi uprzednio uzyskaé¢ zgode potomnych na zbadanie stanowisk
ze szczatkami przodkow, artefaktow kulturowych itd. (por. Ferris,
2003; Jaskolska, 2020; Riggs, 2017). Kontekst kolonialny stanowi
wyzwanie dla wolnosci badawczej, otwartego dostepu do danych
naukowych, przynaleznosci materialnych i niematerialnych zaso-
bow danej kultury do instytucji badawczych lub muzealnych,
a nawet do historycznego ,dziedzictwa ludzkosci”. Tutaj liczy sie
kwestionowane wczesniej prawo spotecznoéci lokalnych do wia-
snego, unikalnego i odrebnego dziedzictwa, ktére w czasach ko-
lonialnych stawato sie wtasnoscig poteg kolonialnych i uzyskato
w ich zasobach naukowych znaczenie okreslone przez dominujg-
ce hierarchie czy ideologie. W zwigzku z tymi przemianami takze
panstwa, ktére pozyskaly szereg zasobow (archeologicznych, an-
tropologicznych itd.) w kolonialnym stosunku do innych panstw,
ludéw i kultur, same ograniczajg dzis swe prawo do badan na
tych zasobach, korzystania z nich w celach dydaktycznych, eks-
pozycji muzealnej (zob. Winkelmann i in., 2021; The Museum of
British Colonialism, 2020). Czynig to w zgodzie z konwencjami
0 ochronie mniejszosci kulturowych i jej materialnej, a takze nie-
materialnej ekspresji — wreszcie w zgodzie z miedzynarodowym
prawem do uznania tych mniejszosci wraz z ich ekspresjg (Pre-
amble to the Framework Convention for the Protection of National
Minorities, Rada Europy, Strasburg, 1995; Tourme-Jouannet,
2013);

. Interesy i dobra oséb, ktorych bezpieczenstwo zalezy od uczest-

nika badan (np. dobro dzieci lub zwierzat pozostawionych bez
nadzoru na czas udziatu w badaniach);

Interesy spoteczne i ekonomiczne (np. gdyby ujawnienie jakiejs
wrazliwej informacji miato skutkowac¢ dla uczestnika badan utratg
zatrudnienia, ubezpieczenia);
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11. Podstawowe wartosci europejskie, w tym godnos$¢ kazdego czto-
wieka, wolno$¢, rownos¢, praworzadnosc, prawa cziowieka, pra-
wa mniejszosci (zob. https://erc.europa.eu/manage-your-project/
ethics-guidance);

12. Dobro innych Badaczy (np. reprezentujgcych grupy marginalizo-
wane i dyskryminowane przez Badaczy bardziej uprzywilejowa-
nych) (zob. Rudzki i in., 2022);

13. Elementarne bezpieczenstwo samych Badaczy (warto tu przywo-
tac eksplozje, na skutek ktoérej powaznych urazéw doznaty dwie
pracownice naukowe i studentka szczecinskiej Akademii Sztuki
w czerwcu 2023 r. Przyczyng eksplozji byty opary rozpuszczalni-
kow) (Lewicka, 2023).

Zaleznie od tego, ktoérych wartosci, interesow/débr i praw (informacje
i dane takze stanowig wartos¢) dotyczy dany projekt badawczy, w inte-
gralnej jego czesci, jakg stanowi ,deklaracja etyczna” (zob. hasto Dekla-
racja etyczna), Badacz okresla je i przywotuje wiasciwe (1) etyczne ko-
dyfikacje / standardy / dobre praktyki badawcze oraz (2) stosowne
podstawy prawne, ktére znajdujg zastosowanie w przypadku ryzyk, za-
grozen i ewentualnych probleméw etyczno-prawnych, jakie moze zrodzi¢
jego dziatalno$¢ badawcza. Na temat ochrony innych dobr zob. hasto
Ochrona pozostatych doébr - w tym dziedzictwa historyczno-
kulturowego i ewolucyjno-przyrodniczego.

Podstawowe pryncypia etyki badan naukowych (a takze regu-
lacji prawnych dotyczgcych prowadzenia badah z udziatem ludzi): na
gruncie anglosaskim rozpowszechniona jest tréjzasada majgca zrédta
w Raporcie Belmonckim: (1) szacunek dla ludzkich osob (principle
of respect), wyrazajgcy sie w traktowaniu ich jako podmiotow autono-
micznych decyzji i w dbatosci o osoby, ktérych autonomia jest ograniczo-
na; (2) dobroczynnos$¢ (principle of beneficience), wyrazajgca sie
w dwéch zasadach praktycznych: nieszkodzenia (czyli unikania dziatah
szkodliwych lub krzywdzacych dla uczestnika badan) oraz maksymalizacji
korzy$ci przy jednoczesnej minimalizacji mozliwych szkdd lub niedogod-
nosci; (3) sprawiedliwo$¢ (principle of fairness/justice), przejawiajgca
sie juz w fazie doboru uczestnikow badan, bezstronnosci, sprawiedliwym
rozktadzie ciezarow/niedogodnosci poprzez unikanie wykorzystywania
stabszej pozycji niektérych grup i jednostek, rownoprawnosci (zob. hasta
Wrazliwy uczestnik badan...; Zasady Raportu Belmonckiego) i zani-
zanie standardéw etycznych w badaniach naukowych (ethics dumping)
(Schroeder i in., 2018). W kontekscie globalnym wskazany pryncypia-
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lizm obejmuje dalsze zasady, w tym: (4) troske Badacza o uczestnikow
badan (care) i (5) uczciwos$c¢ (honesty) Badacza (zob. Global Code of
Conduct for Research in Resource-poor Settings, 2021). Stosujg sie one
do wszelkich kontekstéw badawczych réwniez w macierzystym kraju
Badacza, w ktérym wystepujg zaréwno zadawnione, jak i nowe nieréwno-
8ci. Jak stusznie podkresla Pawet tukow, wszyscy jesteSmy beneficjen-
tami ofiarnosci i ryzyka ponoszonego przez ludzkich uczestnikow badan
biomedycznych (Lukéw, 2022).

Podstawy prawne i inne podstawy normatywne we wnio-
skach i projektach: niniejszy Glosariusz zawiera wszelkie stosowne
akty prawne RP, a takze organdéw legislacyjnych UE obowigzujgce
w marcu 2024 r. W dokumentacji badawczej i wnioskach do komis;ji
etycznej nalezy przytacza¢ petne nazewnictwo aktualnych (w tym — zno-
welizowanych) aktéw prawnych, majgcych zastosowanie do danego pro-
jektu badawczego, z sygnaturg dziennika ustaw i wskazaniem stosow-
nych jednostek redakcyjnych. Przyktadowo, jesli realizacja badan
wymaga uzyskania dostepu do medycznych danych osobowych: art. 26
ust. 3—4 Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczni-
ku Praw Pacjenta (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1545 ze zm.); najlepszym
rozwigzaniem jest dodatkowo wynotowaé stosowny ustep z ustawy. Edy-
cja protokotow klinicznych wymaga wyczerpujgcego przytoczenia pod-
staw prawnych, a takze Dobrych Praktyk Klinicznych.

Nadto oprocz zgody stosownej krajowej komisji etycznej (ktéra zasadni-
czo obowigzuje tylko na terytorium RP) Badacze mogg potrzebowac
zgod i zezwolen o charakterze administracyjnym, np. w sprawie dostepu
do stanowisk archeologicznych (w tym zawierajgcych ludzkie szczatki)
(Nillson Stutz, 2023) lub zabytkéw archeologicznych, zakresu i termina-
rza prowadzonych prac itd. (zob. Misiuk i in., 2019). Na terenach siedzib
lub kultu ludnosci tubylczo-rdzennej (zwtaszcza w panstwach Ameryki
Pdtnocnej, Mezoameryki i Ameryki Potudniowej) o dodatkowe zezwolenia
trzeba bedzie wystgpi¢ do przedstawicieli takich wspolnot (Gnecco
i Lippert, 2015); w USA i Kanadzie zezwolen na publikowanie wizerunku
badz reprodukcje artefaktow nalezgcych do cztonkéw tych wspdlnot wy-
magajg redakcje czasopism naukowych. Z drugiej strony Badacze moga
napotka¢ ograniczenia w dostepie do stanowisk archeologicznych, jeSl
lezg one na terytoriach kontrolowanych przez wtadze, ktére w swej poli-
tyce historycznej kwestionujg dokonane na tych terytoriach ludobdjstwo
(Bloxham, 2003; Smith, 2023). Niektére panstwa chronig prawnie doste-
pu do ludnosci rdzennej, ktéra unika kontaktow z obcymi, a jednoczesnie
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stanowi atrakcje dla Badaczy. Przyktadem moze by¢ jedno z plemion
zyjgcych na wyspie Sentinel Pétnocny, objete od 2019 r. ochrong prawng
przez rzad Indii (Government of India, Ministry of Home Affairs, 2019).

Ryzyko w badaniach naukowych: w badaniach moze wystgpic¢
wielorakie ryzyko, w tym zwigzane z:

1.

2.
3.
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elementarnym bezpieczenstwem uczestnikow i Badaczy (ich zy-
cia i zdrowia) (zob. hasto Ubezpieczenie badan);

infrastrukturg i mieniem materialnym;

dobrostanem uczestnikow, od dobrostanu fizycznego poczynajgc
(zob. hasto Dobrostan uczestnika badan);

. bilansem obcigzen i korzysci dla uczestnikow, zwtaszcza gdy

w gre wchodzitaby nadwyzka ciezarow, naktadow i niedogodno-
Sci ponoszonych przez uczestnikow badan nad jednoznacznie
dobroczynnym efektem badan — czy to bezposrednio dla uczest-
nikdw (bierze sie tu zazwyczaj pod uwage efekt zdrowotny w ba-
daniach medyczno-klinicznych), czy to dla spoteczehstwa badz
ludzkoéci. Takze w czysto naukowych eksperymentach z udzia-
tem ludzi zaleca sie wykonanie tzw. rachunku wiedzy i ryzyka, by
,0szacowac, czy zysk spoteczny uzyskiwany w formie nowej wie-
dzy usprawiedliwia nadwyzke ryzyka nakfadang na probantow
uczestnictwem w badaniach” (Szewczyk, 2009, s. 91).
rzetelnoscig (reliability) informacji uzyskanych od uczestnikow,
np. deklaratywnych danych zdrowotnych w poréwnaniu z danymi
czerpanymi ze zrodet udokumentowanych przez ekspertow me-
dycyny i instytucje publicznej opieki zdrowotnej, tj. rejestrow i re-
pozytoridéw danych zdrowotnych pacjentow;

. prawidiowa, terminowg i pomysing realizacjg projektu badawcze-

go (w tym: z osigganiem wynikéw nieplanowanych bgdz sprzecz-
nych z zaktadanymi hipotezami bgdZ oczekiwaniami);
zabezpieczaniem, przetwarzaniem i przechowywaniem danych
osobowych;

. prawidtowym (ekonomicznym — w sensie oszczednosci, gospo-

darnosci, proceduralnosci) wykorzystaniem i rozliczeniem fundu-
szy badawczych;
nieprawidtowosciami i uchybieniami w dokumentacji badan;

. uchybianiem kodyfikacjom prawnym i etyce badan naukowych

(standardy etyczne powinny by¢ ,najlepszymi praktykami”; zob.
ERC, https://erc.europa.eu/manage-your-project/ethics-guidance);
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11. brakiem zgody wiasciwej komisji etycznej na przeprowadzenie
dowolnego typu badan z udziatem ludzi bgdz opoznieniem wnio-
sku o udzielenie zgody. Przyktadowo, Badacz ryzykuje, ze redak-
cja prestizowego, recenzowanego czasopisma nie zaakceptuje
zgtoszonego przez niego manuskryptu z wynikami badan nawet
do procesu recenzyjnego. Tymczasem publikacja wynikow w ta-
kich czasopismach stanowi czesto jeden z kluczowych argumen-
tow na rzecz finansowania i podejmowania badan. Na temat
standardéw rzetelnosci w badaniach i publikacjach zob. Commit-
tee on Publication Ethics (COPE).

Badacz winien rozwazy¢ i oszacowac takie ryzyka, a takze — co nie mniej
wazne — opracowac efektywne strategie ich eliminacji lub przynajmnie;j
minimalizacji.

Sztuczna inteligencja w badaniach naukowych: urzadzenia
oparte na sztucznej inteligencji (Al) mogg by¢ bardzo pomocne w bada-
niach naukowych. Badacze cenig pamie¢ operacyjng i szybkos¢ oblicze-
niowg juz samych tylko technologii cyfrowych, zwtaszcza w kontekscie
big data, symulacji zjawisk tak skomplikowanych jak klimat, wreszcie
w formie modeli stuzacych do prowadzenia badan in silico — zwtaszcza
w naukach biologicznych i medycznych czy naukach o srodowisku. Ba-
dacze wykorzystujg zautomatyzowane systemy i technologie umozliwia-
jace planowanie i prowadzenie badan, a takze opracowanie danych do
postaci wynikow wymagajgcych juz tylko werbalnej deskrypciji, analizy
badz interpretacji. Jednak Al oferuje wiecej: rodzaj inwencji i wytwordw,
ktére mogg wymykacé sie ludzkiej kontroli. Najbardziej podstawowe kwe-
stie etyczno-prawne zwigzane ze stosowaniem Al w badaniach nauko-
wych dotyczg: ochrony prywatnosci i bezpieczenstwa danych osobo-
wych, w tym danych biometrycznych, medycznych i innych wrazliwych
danych; zarzagdzania danymi i projektami; autorstwa projektéw, opraco-
wan i publikacji opartych na badaniach (o tyle, o ile Al ma w nim swdj
udziat); kontroli i przejrzystosci zasobdéw informacji generowanej przez Al
dla ludzkiego umystu (Chojnowski, 2022); wreszcie zapewnienia rowno-
Sci, sprawiedliwosci, bezstronnosci, niedyskryminacji i poszanowania roz-
norodnosci zwtaszcza tam, gdzie w gre wchodzg dane, takie jak ptec,
pochodzenie etniczne, rasa i kolor skoéry, orientacja seksualna, okreslone
jednostki chorobowe itd. (por. Baumgartner i in., 2023). Zastosowania Al
W nauce moga rodzi¢ rozmaite, jeszcze niezdiagnozowane ryzyka i wyzwa-
nia natury etycznej, a takze prawnej. Proponenci etyki Al w kontekscie
badawczym podkreslajg, ze Al nie moze zastepowac pracy Badacza,
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a jedynie uzupetnia¢ jg: ,cztowiek ciggle jeszcze musi $cisle wspotpra-
cowac z Al, aby gwarantowa¢ zadowalajgcg jakos¢ wytworéw. Stawia to
go w roli glbwnego Badacza, dominujgcego wspotautora, ciggle gtéwnego
tworcy projektu. To bardzo wazny aspekt dla rozwazan etycznych i praw-
nych odnoszgcych sie do tworczosci sztucznej inteligencji” (Nalaskowski,
2023, s. 178). Od 2018 r. Niezalezna Grupa Ekspertow Wysokiego
Szczebla ds. Sztucznej Inteligencji powotana przez Komisje Europejskg
pracuje nad etykg dotyczacg ,godnej zaufania sztucznej inteligencji”’
(zob. Parlament Europejski, 2022, https://www.europarl.europa.eu/Reg
Data/etudes/STUD/2022/729512/EPRS_STU(2022)729512_EN.pdf).

Sciezka wnioskowania o zgode na prowadzenie badan — do
jakiej komisji aplikowac¢? Przy edycji wniosku o wydanie zgody
nalezy zwazyc i okresli¢, czy projekt badawczy zawiera:

1. Komponent badan z udziatem ludzkich osdb; jesli badania majg
pozamedyczny charakter, adresatem wniosku bedzie wiasciwa
komisja etyczna;

2. Komponent badan z udziatem ludzi; jesli badania majg dominuja-
co medyczny (leczniczy badz naukowy) charakter i zaktadajg in-
gerencje w ludzki organizm lub oddziatywanie na organizm (np.
podanie leku, suplementu, wewnatrzczaszkowg stymulacje mo-
zgu, ingerencje molekularno-genetyczng majgcg wptyngc na struk-
ture i/lub funkcje ludzkich genéw, zmodyfikowaé procesy komor-
kowe i organizm jako taki), wniosek nalezy zaadresowa¢ do komis;ji
bioetycznej;

3. Jesli komponent badan z udziatem ludzi tylko czesciowo dotyczy
kwestii medycznych, np. donacji materiatu biologicznego (tkanki —
w tym krwi; komoérki) lub genetycznego, donacji i pobrania wy-
dzielin pochodzenia ludzkiego ($liny, moczu, katu, potu, mleka
kobiecego itd.), a reszta badan nie zaktada ingerencji (np. farma-
kologicznej) w ludzki organizm, ale zaktada eksperymentalne od-
dziatywanie biochemiczne lub biotechnologiczne na organizm,
wowczas nalezy aplikowaé do komisji bioetycznej — poniewaz
w Swietle prawa projekt miesci sie w obszarze badan/ekspery-
mentow medycznych;

4. Jesli badania majg by¢ prowadzone na komorkach, liniach komo-
rek, tkankach, komérkach macierzystych pochodzenia ptodowego,
pod warunkiem ze pochodzg od ludzkich ptodéw, ktére ulegly sa-
moistnemu poronieniu (wykorzystywanie tkanek ptodéw abortowa-
nych jest wykluczone), niezbedna jest opinia komisji bioetycznej;
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10.

11.

12.

Jesli komponent badan z udziatem ludzi przybiera rézne formy,
np. dostep do informacji medycznej o osobach i/lub medyczna
diagnostyka oséb, jednak na dalszych etapach ludzie uczestniczg
w badaniach kwestionariuszowych, fokusowych, behawioralnych,
sg obserwowani przez psychologa, kognitywiste, socjologa itp.,
wowczas wniosek nalezy ztozy¢ do komisji etycznej, liczgc sie
z tym, ze zasiegnie ona dodatkowo opinii komisji bioetycznej lub
eksperta zewnetrznego w zakresie komponentu medycznego;

. Jesli komponent badah z udziatem ludzi jest wolny od aspektow

medycznych, wowczas wniosek nalezy skierowa¢ do komisji
etycznej;

Jesli komponent badan z udziatem ludzi polega wytgcznie na
emisji gtosu, wypowiedziach ustnych lub pisemnych, interakcjach
jezykowych, interwencji edukacyjnej, informacyjnej lub jakiej$
spotecznej interakcji poprzedzonej pre-testem i ewaluowanej
post-testem, woéwczas wniosek winien trafi¢ do komisji etycznej;

. Jesli komponent badan z udziatem ludzi obejmuje grupy wrazliwe

(zob. hasto Wrazliwy uczestnik badan...) i ma charakter poza-
medyczny, wniosek nalezy ztozy¢ w komisji etycznej;

Jesli komponent badan z udziatem osob (grup) wrazliwych wy-
stepuje w badaniach medycznych, wniosek winna rozpatrywac
komisja bioetyczna;

Jesli badania fizyczne (np. optometryczne), biofizyczne, biotech-
nologiczne, informatyczno-cyfrowe obejmujg doswiadczalny lub
obserwacyjny komponent z udziatem ludzi, ale nie przewidujg in-
wazyjnej ingerencji w ludzki organizm, lecz oddziatywanie bezin-
wazyjne, pobudzenie lub wzmocnienie funkcji okreslonego orga-
nu (np. neurostymulacje przezczaszkowg), wniosek moze trafi¢
do komisji etycznej;

Jesli badania majg by¢ prowadzone na zwierzetach lub z udzia-
tem zwierzat, wniosek nalezy skierowa¢ do wiasciwej komisji ety-
ki ds. badan na zwierzetach. Dotyczy to wszystkich zwierzat,
w tym — laboratoryjnych i nalezgcych do zwierzetarni, pochodza-
cych z certyfikowanych hodowli, a takze zwierzat dzikich;

Jesli badania majg by¢ prowadzone na wartosciowych artefak-
tach (np. materiatach archiwalnych, starodrukach), zgody udziela
zazwyczaj archiwum, biblioteka, muzeum, katedra itp. na wniosek
zainteresowanego Badacza (niekiedy takie instytucje mogg ocze-
kiwa¢ zgody komisji etycznej, a takze rekomendacji ze strony
uczelni);
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13. Badania prowadzone na srodowisku naturalnym, zwtaszcza w re-
zerwatach, parkach narodowych, sanktuariach przyrody, obsza-
rach chronionych lub posiadajgcych osobowo$¢ prawng (okreslo-
nych ekosystemach, np. rzece z korytem i dorzeczem) wymagajg
przestrzegania specjalnych przepiséw, niekiedy takze asysty prze-
wodnika lub opiekuna terenu (przyktadowo zob. zasady udostep-
niania Biebrzanskiego Parku Narodowego do badan naukowych
i monitoringu);

14. Badania prowadzone z udziatem ludzi na terenie rezerwatow za-
mieszkiwanych przez ludnos¢ rdzenng wymagajg zgody wtasci-
wej komisji etycznej, a jesli prowadzone bedg w innym kraju, tak-
ze zgody komisji miejscowej. Ponadto Badaczom rekomenduje
sie uzyskanie zezwoleh stosownych organéw w kraju przyjmu-
jacym oraz podjecie uzgodnien z przedstawicielami ludno$ci
rdzennej, np. co do sposobu rekrutacji, wyrazania swiadome;j
i dobrowolnej zgody przez potencjalnych uczestnikow. Interakcje
z lokalng ludnoscig wymagajg bezwyjgtkowo $wiadomej i dobro-
wolnej zgody.

Termin zlozenia wniosku do komisji etycznej: wniosek nalezy
ztozy¢ minimum trzy miesigce przed planowanym rozpoczeciem badan,
przy czym uzyskanie zgody musi poprzedza¢ moment rozpoczecia badan.

Ubezpieczenie badan: przy badaniach z udziatem ludzi moze za-
chodzi¢ potrzeba ubezpieczenia. W gre wchodzi przede wszystkim
ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej. Ubezpieczenie uczestnikow
jest obowigzkowo wymagane przy badaniach klinicznych i eksperymen-
tach medycznych zaktadajgcych bezposrednig ingerencje w ludzki orga-
nizm. W Swietle art. 23c ust. 1 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516 ze zm.)

eksperyment medyczny moze byé przeprowadzony po za-
warciu przez podmiot przeprowadzajgcy eksperyment me-
dyczny umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na
rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktérej skutki eksperymentu
moga bezposrednio dotkngc.

Dokfadnie regulacje zawiera Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach

klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2023 r.
poz. 605).
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Takie ubezpieczenie ma charakter odrebny wzgledem standardowe;j poli-
sy ubezpieczeniowej OC, jakg posiadajg uczelnie wyzsze.

Badacze afiliowani na UAM objeci sg polisg ubezpieczeniowg (Towarzy-
stwo Ubezpieczeniowe: UNIQA, nr polisy: 998B114192). Obejmuje ona
odpowiedzialnos¢ cywilng deliktowo-kontraktowg z tytutu prowadzenia
dziatalnosci uczelni wyzszej — w tym dziatalnosci naukowo-badawczej.
Polisa obejmuje szkody rzeczowe, osobowe i powstate na skutek czys-
tych strat finansowych. Suma gwarancyjna wynosi 4 min PLN dla szkod
rzeczowych i osobowych, 1 min PLN dla czystych strat finansowych. Wy-
sokos¢ roszczenia okresla (poswiadcza/dokumentuje) poszkodowana
osoba, a odszkodowanie wypfacane jest w wyniku ugody zaktadu ubez-
pieczen z poszkodowang osobg. Zakres terytorialny ubezpieczenia
z tytutu tej polisy obejmuje caty Swiat.

Polisa obejmuje szkody, za ktére zgodnie z prawem odpowiedzialna jest
Uczelnia. Przyktadowo, uszczerbek na zdrowiu uczestnika moze byc¢
skutkiem zdarzenia, za ktory ponosi odpowiedzialno$¢ Uczelnia, ale tak
by¢ nie musi. Odpowiedzialno$¢ cywilna nie jest odpowiedzialnoscig ab-
solutng i sam fakt wystgpienia szkody nie oznacza, ze wina za zdarzenie
automatycznie bedzie obcigza¢ Uczelnie. Jesli nieszczesliwy wypadek
powstanie tylko i wylgcznie z winy uczestnika badan, to polisa OC nie
bedzie uruchomiona. W takim wypadku poszkodowany moze uzyskac
odszkodowanie, jesli bedzie miat zawarte dobrowolne ubezpieczenie od
nastepstw nieszczesliwych wypadkow (NNW).

Badania finansowane z grantéw zewnetrznych przewidujg odrebny bu-
dzet na tego typu ubezpieczenia i Uczelnia moze wykupi¢ indywidualng
polise NNW dla uczestnikdw biorgcych udziat w badaniach. Wéwczas
mozna mie¢ pewnosc¢, ze wszyscy uczestnicy bedg posiada¢ ochrone.
Uczestnicy mogg tez mie¢ swoje indywidualne ubezpieczenie/a. W razie
wystgpienia szkody mogg otrzymac tyle odszkodowan, ile bedg mieli polis.

Jesli Badacz afiliowany na UAM planuje prowadzi¢ badania kliniczno-
-medyczne ingerujgce w ludzki organizm, wymaga to zgody komisji bio-
etycznej. Oswiadczenie takiej zgody, a takze szczegdtowy protokdt badania,
wzor informacji o badaniu dla uczestnikéw (wraz z klauzulg informacyjng
o ryzykach zwigzanych z udziatem w badaniach), wzér o$wiadczenia
Swiadomej i dobrowolnej zgody uczestnika — stanowig podstawowe do-
kumenty, ktére Badacz winien zatgczy¢ do wniosku o zawarcie umowy
odrebnego ubezpieczenia dla uczestnikdéw badan. Wniosek ten wymaga
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procedowania przez Uczelnie z towarzystwem ubezpieczeniowym. Wow-
czas towarzystwo ubezpieczeniowe przygotowuje oferte ubezpieczenia
do wykupu. Srodki na wykup ubezpieczenia mogg w takim wypadku po-
chodzi¢ np. z grantu lub od sponsora/wspétsponsora badan.

Planujgc badania z ludZzmi, zwlaszcza zawierajgce elementy medyczne
badz kliniczne i zwigzane z nimi potencjalne ryzyko dla uczestnikéw,
kierownik projektu zobowigzany jest:

1. odpowiednio wczesnie przewidzie¢ i oszacowaé rodzaje i skale ry-
zyka generowanego przez badania dla uczestnikdw — i zminimali-
zowac je lub wyeliminowac;

2. odpowiednio wczesnie przygotowac klauzule informacyjng (po-
uczenie) o potencjalnym ryzyku dla uczestnika, przewidzianej asy-
Scie lekarskiej bgdz psychologicznej na czas badan, ubezpieczeniu
odpowiedzialnosci cywilnej ze strony Uczelni; warto upewnic sie,
czy potencjalni uczestnicy majg wlasne ubezpieczenie OC od na-
stepstw nieszczesliwych wypadkéw i podstawowe ubezpieczenie
zdrowotne;

3. odpowiednio wczesnie zgtosi¢ sie do sekcji UAM zajmujacej sie
ubezpieczeniami po instruktaz dotyczgcy rodzaju i zakresu szkod
objetych standardowa polisg wykupiong przez UAM (Towarzystwo
Ubezpieczeniowe UNIQA);

4. odpowiednio wczesnie skonsultowa¢ warunki ubezpieczenia z agen-
cja grantowg (np. NCN), partnerskimi instytucjami badawczymi,
sponsorami/wspotsponsorami itd.;

5. dotgczy¢ do wniosku adresowanego do komisji etycznej rzetelnie
opracowang informacje o niezbednych do bezpiecznego przepro-
wadzenia badan: (a) ryzykach zwigzanych z badaniami, (b) stra-
tegiach minimalizacji ryzyka przez zespo6t badawczy, (c) udoku-
mentowanych formach ubezpieczenia uczestnikow.

Z kolei w przypadku badan klinicznych zastosowanie znajdujg: Rozpo-
rzgdzenie Ministra Finansow z dnia 2 grudnia 2022 r. w sprawie obo-
wigzkowego ubezpieczenia sponsora i Badacza w zwigzku z prowa-
dzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro (Dz.U. z 2022 r. poz. 2563) oraz
Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktow Biobojczych z dnia 16 grudnia 2022 r.
W sprawie wejscia w zycie rozporzgdzenia Ministra Finansow dot. obo-
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wigzkowego ubezpieczenia sponsora i Badacza badania klinicznego wy-
robu lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Uczestnik badan klinicznych (eksperymentéw medycznych):
pacjent lub osoba zdrowa.

Uczestnik badan naukowych: probant (rzadziej tester; czesto re-
spondent kwestionariusza bgdz ankiety).

Udostepnianie dokumentacji medycznej w celach nauko-
wych: dostep do danych znajdujgcych sie w zasobach takiej dokumen-
tacji dzieli sie na (1) nieuprawniony i (2) uprawniony. Dostep do danych
medycznych z definicji nalezgcych do ,danych wrazliwych” (Andres i in.,
2018, s. 17) wymaga uprawnienia. Tryb udostepniania dokumentacji me-
dycznej w celach naukowych reguluje art. 26 ust. 3—4 Ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(tj. Dz.U. z 2023 r. poz. 1545 ze zm.):

Dokumentacja medyczna moze by¢ udostepniona takze szko-
le wyzszej lub instytutowi badawczemu do wykorzystania
w celach naukowych, bez ujawniania nazwiska i innych da-
nych umozliwiajgcych identyfikacje osoby, ktérej dokumenta-
cja dotyczy.

Artykut 26 ust. 3b przedmiotowej ustawy stanowi, ze osoby [tu: Badacz —
przyp. Kom. Et. UAM] majgce dostep do dokumentacji medycznej sg zo-
bowigzane do bezwzglednego zachowania w tajemnicy wszelkich infor-
maciji (in. do poufnosci), ktére pozwalatyby osobom trzecim na identyfi-
kacje pacjenta:

Osoby, o ktérych mowa w ust. 3a, sg obowigzane do zacho-
wania w tajemnicy informacji zawartych w dokumentacji me-
dycznej, takze po smierci pacjenta.

Ta sama ustawa — jak i inne przepisy prawa RP — umozliwia jednak do-
step do informacji medycznej wtedy, kiedy jest on niezbednym warun-
kiem przeprowadzenia badan naukowych. Artykut 26 ust. 4 ustawy
o prawach pacjenta i Rzeczniku Prawa Pacjenta wprowadza obowigzek
anonimizacji danych pacjenta przez administratora danych, zanim udo-
stepni on Badaczowi informacje medyczng o pacjencie:
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Dokumentacja medyczna moze by¢ udostepniona takze
szkole wyzszej lub instytutowi badawczemu do wykorzystania
w celach naukowych, bez ujawniania nazwiska i innych da-
nych umozliwiajgcych identyfikacje osoby, ktérej dokumenta-
cja dotyczy.

Odrebnie dostep do danych osobowych i ich przetwarzanie reguluje RODO
(obowigzujgca w Polsce od 25 maja 2018 r. Ustawa z dnia 10 maja
2018 r. o ochronie danych osobowych [t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 1781]; jej
nieprzerwanie aktualnym punktem odniesienia pozostaje Rozporzadze-
nie Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r., ktéremu polski ustawodawca nadaje wtasnie range obowigzujgcg
w rzeczonym rozporzadzeniu). Artykut 107 ust. 1-2 przedmiotowej ustawy
stanowi, ze ,grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do dwoch lat” podlega ten, kto (1) przetwarza dane osobowe
niedopuszczone do przetwarzania albo (2) w sposéb nieuprawniony prze-
twarza dane osobowe:

Jezeli czyn okreslony w ust. 1 dotyczy danych ujawniajgcych
pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, prze-
konania religijne lub s$wiatopogladowe, przynaleznos$¢ do
zwigzkéw zawodowych, danych genetycznych, danych bio-
metrycznych przetwarzanych w celu jednoznacznego ziden-
tyfikowania osoby fizycznej, danych dotyczgcych zdrowia,
seksualnosci lub orientacji seksualnej, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat trzech.

Nadto doda¢ nalezy, ze ,w takim zakresie, w jakim polskie rozwigzania
wewnetrzne sg sprzeczne z RODO, nalezy je pomingc¢ i stosowac posta-
nowienie tego ostatniego aktu prawnego” (Jagielski, 2018, s. 9; wszelkie
odniesienia dotyczg oryginalnego Rozporzgdzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady UE 2016/679, przyjetego w pozniejszej Ustawie z dnia
10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych na terytorium RP).

W procedurze badawczej obejmujgcej pozyskanie i przetwarzanie da-
nych osobowych skategoryzowanych przez RODO jako szczegolnie
wrazliwe i poufne Badacz musi zatem naby¢ uprawnienie do takich czyn-
nosci na danych w wybranym, minimalnym zakresie (,zasada minimum”).
Sposdb nabywania uprawnien regulujg odrebne przepisy prawa; ko-
nieczne jest, aby podmiot danych osobowych jako uczestnik badan (lub tez
opiekun prawny uczestnika badan, np. rodzic uczestnika niepetnoletniego)
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osobiscie udzielit Badaczowi pisemnej zgody na udostepnienie mu i prze-
twarzanie przez niego okreslonych (zdefiniowanych co do zakresu i ro-
dzaju) danych osobowych typu medycznego (lub innego, niezbednego
dla realizacji projektu). Z drugiej strony, na podstawie ,przepisu szcze-
golnego” placéwka gromadzgca dane medyczne (administrator danych)
moze udostepni¢ wskazany zestaw danych osobowych medycznych na
wniosek Badacza, jako przedstawiciela instytucji prowadzgcej badania
na rzecz interesu publicznego. Administrator i Badacz dotozg przy tym
staran, by zagwarantowa¢ petng ochrone udostepnionych danych na
kazdym etapie badan i publikacji wynikéw badan, uniemozliwiajgcg iden-
tyfikacje osob bedacych podmiotami danych. Tym samym, Badacz re-
prezentujgcy instytucje naukowg moze ztozy¢ wniosek o udostepnienie
danych medycznych w okreslonym zakresie do placéwki gromadzgcej
dane (administratora danych). Praktyka pokazuje, ze do takiego wniosku
warto dotgczy¢ zgode komisji etycznej na prowadzenie badan.

Z kolei w Swietle przepisow o zmianie ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 5 sierpnia 2022 r. [Dz.U. z 2022 r. poz. 1731], art. 23 ust. 6),
a takze RODO (art. 13) i ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (art. 9 ust. 3) do wniosku kierowanego do komisji etycznej
(badz komisji bioetycznej) w sprawie zgody na prowadzenie badan nale-
zy dotgczyé m.in.

wzor oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym
wyraza zgode na przetwarzanie swoich danych zwigzanych
z udziatem w eksperymencie medycznym przez osobe lub
podmiot przeprowadzajgcy ten eksperyment.

We wniosku do instytucji prowadzacej dokumentacje medyczng o udo-
stepnienie potrzebnych danych osobowych medycznych nalezy:

1. WskazaC podstawe prawng upowazniajgcg do udostepnienia da-
nych (zob. wyzej);

2.Podac¢ zakres i rodzaj danych niezbednych w realizacji projektu
badawczego;

3. Poda¢ nazwe zbioru lub typu informacji (np. o przebiegu okreslonej
choroby) badz pozycji w bazie danych;

4. Uzasadni¢ naukowo potrzebe dostepu do dokumentacji medycznej
przez wnioskodawce (Badacza).

85



Ponadto:

5. Placéwka lecznicza posiadajgca dokumentacje medyczng moze

wymagaé zgody wydanej przez wkasciwg komisje etyczng (lub bio-
etyczng) na przeprowadzenie badan zakfadajgcych dostep do do-
kumentacji medycznej;

. Udostepnienie odpisow niektérych dokumentow, koszt nosnika da-

nych itp. wymagajg uiszczenia stosownej optaty przez wnioskuja-
cego o dostep Badacza (zob. art. 28 ust. 3 Ustawy z dnia 6 listopa-
da 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
[t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1545 ze zm.)]);

. Wiele placowek leczniczych posiada wewnetrzne procedury i for-

mularze dla Badaczy wnioskujgcych o udostepnienie dokumentaciji
medycznej, np. w celu przeprowadzenia badan, przygotowania
prac dyplomowych czy publikacji naukowych. Regulacje te obejmu-
ja odpowiedzialne administrowanie informacjg udzielong w celach
naukowych, w tym czerpang z Elektronicznej Dokumentacji Me-
dycznej pod nadzorem administratora danych reprezentujgcego
placéwke leczniczg (por. art. 11 Ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia [tj. Dz.U. z 2023 r.,
poz. 2465]). Szczego6towg interpretacje przepiséw o dostepie do
informacji medycznej w celach badawczych, jej przetwarzaniu
i ochronie w procesie badawczym podajg Andres i in. (2018).

W kontekscie dostepu do danych osobowych medycznych (a takze in-
nych danych wrazliwych) w celach naukowo-badawczych ostatecznie
wigzgca jest ,przestanka badan naukowych” (Andres i in., 2018, s. 23).
W swietle art. 9 ust. 2 RODO (oryginalne Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady UE 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobo-
wych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE, ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) przez
,badania naukowe” rozumie sie: (1) badania podstawowe i (2) badania
stosowane,
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nie tylko te prowadzone w interesie publicznym, lecz takze
komercyjne oraz bez wzgledu na zrodio finansowania — ze
srodkow prywatnych czy publicznych (motyw 159 RODO).
W badaniach takich mogg by¢ wykorzystywane rozne typy
danych osobowych, w tym te o charakterze medycznym.
Skorzystanie z omawianej przestanki jest mozliwe jedynie



wtedy, gdy dziatalnos¢ naukowo-badawcza jest prowadzona
na podstawie przepiséw, ktore spetniajg wtasciwe standardy
ochronne, w szczegolnosci przewidujg odpowiednie, konkretne
srodki ochrony praw podstawowych i intereséw oséb, ktérych
dane majg by¢ przetwarzane [...]. W interesujgcej nas dzie-
dzinie takg role w Polsce odgrywa zwtaszcza PrPacjRPPU
[ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta —
przyp. Kom. Et. UAM], ktéra w art. 26 ust. 4 wskazuje, ze
dokumentacja medyczna moze by¢ udostepniona szkole
wyzszej lub instytutowi badawczemu w celach naukowych je-
dynie bez ujawniania nazwiska i innych danych umozliwiaja-
cych identyfikacje osoby, ktérej dokumentacja dotyczy;
SystinformOchrZdrU [Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (t.j. Dz.U. z 2023 r.
poz. 2465) — przyp. Kom. Et. UAM], ktéra w art. 19 ust. 7 sta-
nowi, ze dane zawarte w rejestrach medycznych mogg by¢
udostepniane do celéw statystycznych i naukowo-badawczych
jedynie w formie uniemozliwiajgcej ich powigzanie z konkret-
ng osobg fizyczng (Andres i in., 2018, s. 23).

Kwestia udostepniania, przetwarzania i zabezpieczania danych osobo-
wych typu medycznego (jak tez innych danych wrazliwych) jest skompli-
kowana, jednak z przepiséw wytania sie nastepujgca konkluzja: uprawie-
nia badan naukowych lezg w interesie spotecznym/publicznym i na tej
podstawie placowki lecznicze gromadzgce i przechowujgce takie dane
mogg je udostepni¢ na wniosek Badacza reprezentujgcego placowke
naukowo-badawczg — jednak pod specjalnym rygorem. Zaleznie od tego,
czy Badacz planuje badania z udziatem ludzi (pacjentéw) i dotyczacych
ich osobowych danych medycznych czy tez tylko z udziatem samych
osobowych danych medycznych, ma on nastepujgce mozliwosci:

1. Moze zwrdci¢ sie bezposrednio do uczestnika badan (badz jego
opiekuna prawnego) o pisemng zgode na udostepnienie i przetwa-
rzanie odnosnych danych medycznych; w takiej sytuacji uczestnik
sam moze udostepni¢ wypisy szpitalne, orzeczenia, diagnozy itd.
do selekcji danych przez Badacza. Badacz ma dalej obowigzek
poddac dane anonimizacji i stosownym zabezpieczeniom. Jesli zas
uczestnik nie przechowuje ani tez nie pamieta potrzebnych infor-
maciji, Badacz moze zwrdécic¢ sie z prosbg do administratora danych
placéwki leczniczej o udostepnienie stosownego wyciggu z infor-
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macji medycznej dotyczgcej danego pacjenta w roli uczestnika ba-
dan — pod warunkiem ze uczestnik badan wyrazit na to zgode;

2. Jesli Badacz planuje badania tylko na osobowych danych medycz-
nych, ale z pominieciem bezposredniego udziatu pacjentéw, moze
ztozy¢ wniosek do administratora danych placowki leczniczej
o udostepnienie stosownego zestawu danych z rejestru. Badacz
definiuje typ danych i ogranicza ich zakres do minimum niezbed-
nego do realizacji badan. Administrator ma za$ obowigzek dane te
udostepni¢ w formie zanonimizowanej (bez danych adresowych,
numeréw PESEL itp., ktére umozliwiatyby identyfikacje oséb i po-
wigzanie danych z osobami). Nastepnie Badacz zabezpiecza
i przetwarza dane, doktadajgc staran, by identyfikacja oséb beda-
cych zrédtem danych byta juz niemozliwa.

Udostepnianie dokumentacji medycznej w celach dydak-
tycznych, do ktérych mozna tez zaliczy¢ badania prowadzone w ra-
mach dydaktycznych projektéw badawczych, prac dyplomowych i gran-
toéw studenckich:

Dokumentacja medyczna podmiotow leczniczych, o ktérych
mowa w art. 89 ust. 1 i 3 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 991 ze zm.),
o ktérych mowa w art. 3 Ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 498 ze zm.),
a takze innych podmiotach udzielajgcych $wiadczen zdro-
wotnych uczestniczgcych w przygotowaniu oséb do wykony-
wania zawodu medycznego i ksztatceniu oséb wykonujgcych
zawdéd medyczny jest udostepniana tym osobom wytgcznie
w zakresie niezbednym do realizacji celéw dydaktycznych.

Podmioty uprawnione do udostepniania dokumentacji w celach dydak-
tycznych wymieniono w art. 89 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej
(,Podmiot leczniczy utworzony lub prowadzony przez uczelnie medyczng
wykonuje dziatalno$¢ leczniczg, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 i 2 pkt. 2,
oraz jest obowigzany do realizacji zadah polegajgcych na ksztatceniu
przed- i podyplomowym w zawodach medycznych, w powigzaniu z udzie-
laniem swiadczen zdrowotnych i promocjg zdrowia”) i ust. 3. Do podmio-
tow takich nalezg rowniez instytuty badawcze wymienione w art. 3 ustawy
o instytutach badawczych. Jednocze$nie udostepnienie dokumentac;ji
w celach dydaktycznych reguluje ustawa o RODO.
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Whiosek do komisji bioetycznej: wniosek formalny, ktérego za-
wartos¢ jest zdefiniowana ustawowo i skonkretyzowana w regulaminach
komisji bioetycznych. Zgodnie z art. 29 ust. 23 Ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz.
1516 ze zm.) wniosek w ogdlnosci musi zawierac:

1. szczegdtowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang
liczbe jego uczestnikow, miejsce i czas wykonywania eksperymen-
tu medycznego, planowane procedury, warunki wigczenia i wyklu-
czenia uczestnika z eksperymentu medycznego, przyczyny prze-
rwania eksperymentu medycznego oraz planowane wykorzystanie
wynikéw eksperymentu medycznego;

2. dokumenty potwierdzajgce doswiadczenie zawodowe i naukowe
osoby, ktéra ma kierowa¢ eksperymentem medycznym, i osoby,
o ktorej mowa w art. 23 ust. 2 — jezeli dotyczy;

3. wzér informaciji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajgcej dane,
o ktérych mowa w art. 24 ust. 2;

4.wzér formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny byé zawarte
co najmniej stwierdzenia dotyczgce:

a. dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymen-
towi medycznemu po zapoznaniu sie z informacjg, o ktorej mo-
wa w art. 24 ust. 2,

b. potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzgcemu eks-
peryment medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

c. uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eks-
perymencie medycznym w kazdym jego stadium;

5. wzdr oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubez-
pieczenia odpowiedzialnosci cywilnej;

6. wzor oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza
zgode na przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem
w eksperymencie medycznym przez osobe lub podmiot przepro-
wadzajacy ten eksperyment;

7. zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowa-
dzenie eksperymentu medycznego.

Whniosek do komisji etycznej: prowadzenie eksperymentéw me-
dycznych jest obecnie unormowane na gruncie prawa i etyki badan na-
ukowych (a takze na gruncie etyki publikacyjnej). Jednakze catos¢ badan
z udziatem ludzkich uczestnikéw — nawet jesli nie sg to badania inwazyj-
ne ingerujgce w ludzki organizm — coraz czesciej podlega regulacjom
etycznym (dobrym i najlepszym praktykom badawczym), a czesciowo
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prawnym z uwagi na koniecznos¢ ochrony podstawowych intereséw
i praw uczestnikow badan (np. réznego rodzaju danych osobowych —
w tym zdrowotno-medycznych), godnosci, prywatnosci, réznorako poje-
tego dobrostanu uczestnika (psychicznego, emocjonalnego itd.), spra-
wiedliwego rozktadu ciezaréw i korzysci zwigzanych z badaniami dla
uczestnikow i dla spoteczenstwa itd. Zgoda ze strony komisji etycznej
jest coraz czesciej wymagana przez krajowe i europejskie agencje granto-
we, recenzowane czasopisma naukowe na etapie zgtaszania manuskryptu,
instytucje — w tym wiadze uczelni, zarzady izb lekarskich, administrato-
réow danych medycznych, do ktérych Badacze zwracajg sie o udostep-
nienie danych kontaktowych lub dystrybucje linku z planowang ankietg/
kwestionariuszem itd.

Wrazliwy uczestnik badan (vulnerable subject/person), ina-
czej: uczestnik badania wymagajacy szczegolnej ochrony:
art. 23a ust. 1 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i le-
karza dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516 ze zm.) catkowicie zakazuje
prowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej eksperymentéw
badawczych (w domysle: typu medycznego inwazyjnego) z kilkoma ka-
tegoriami uczestnikow uznawanych za ,wrazliwych” z uwagi na catkowity
brak niezaleznosci decyzyjnej lub znaczne ograniczenie takiej niezalez-
nosci, ktére moglyby zosta¢ wykorzystane/zinstrumentalizowane zaréw-
no wbrew statusowi ludzkiego podmiotu, jego godnosci, prawom i intere-
som (w tym: prawom cztowieka), jak i w sposéb sprzeczny z zasadg
dobrowolnej i Swiadomej zgody, ktora jest wymagana przed przystgpie-
niem do badan z udziatem ludzi:

Zabrania sie przeprowadzania eksperymentu badawcze-
go [podkr. — Kom. Et. UAM] na: (1) dziecku poczetym; (2) oso-
bie ubezwltasnowolnionej; (3) zotnierzu i innej osobie pozosta-
jacej w zaleznosci hierarchicznej ograniczajgcej swobode
dobrowolnego wyrazenia zgody; (4) osobie pozbawionej wol-
noséci albo poddanej detenciji.

W szczegdlnosci ,Zabrania sie przeprowadzania eksperymentu medycz-
nego z wykorzystaniem przymusowego potozenia uczestnika
[podkr. — Kom. Et. UAM] takiego eksperymentu” (art. 23b ust. 2 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty). Jednak da sie zaplanowa¢ ba-
dania — np. wywiady lub ankiety — z udziatem wiezniéw lub Zotnierzy na
zasadzie swiadomej i dobrowolnej zgody, anonimizacji ich tozsamosci itd.
z uniknieciem wykorzystywania ich przymusowego i zaleznego potozenia.
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Dopuszczalno$c¢ takich badan bedzie zaleze¢ od wykazania, ze w swietle
prawa Badacz nie wykorzystuje przymusowej i zaleznej sytuacji takich
osob; a w Swietle etyki badawczej — ze szczegdlng troskg i ochrong trak-
tuje takie osoby w roli uczestnikéw swoich badan.

Przytoczony wyzej — zdawatoby sie catkowity — zakaz prowadzenia eks-
perymentow medycznych z udziatem oséb ubezwtasnowolnionych ma tez
wskazane przez ustawodawce wyjatki; zostaly one opisane w zasadach
udzielania zgody na przeprowadzenie eksperymentéw leczniczych na oso-
bach ubezwtasnowolnionych (art. 25 ust. 5-8 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty) wydanych przez sad — o ile nie da sie przeprowadzi¢
jakiegos wysoce istotnego eksperymentu z udziatem oséb nieubezwita-
snowolnionych. Te wyjatki prawne, jak réwniez niektére zapisy Kodeksu
Etyki Lekarskiej mogg budzi¢ kontrowersje etyczne. Uzyskanie zgody
komisji etycznej lub bioetycznej na takie badania moze by¢ utrudnione.

Grupe wrazliwych uczestnikow badan definiuje sie w Europie i na swiecie
znacznie szerzej, niz czyni to polski ustawodawca. Obejmuje ona dalsze
kategorie oséb, w tym: pacjentéw (zwtaszcza ciezko chorych lub znajdu-
jacych sie w stanie terminalnym, o ograniczonej zdolnosci dysponowania
sobg, samodzielnego podejmowania decyzji, rozumienia sytuacji, rozu-
mienia wlasnych praw; swiadomosci ograniczonej przez cierpienie, bdl,
dziatanie lekéw itd.); osoby z niepetnosprawnosciami psychicznymi czy
umystowymi (rowniez majgce ograniczong zdolnos¢ dysponowania sobg,
podejmowania autonomicznych decyzji, rozumienia sytuacji, rozumienia
wiasnych praw itd.); osoby znajdujace sie bezposrednio w sytuacji za-
grozenia zycia lub zdrowia, np. w trakcie inwazji wojennej, katastrofy,
akcji ratunkowej; osoby pozostajgce w stanie szoku, zatoby, traumy, pa-
niki niezdolne przez to do rozeznania informacji i podjecia swiadomej,
autonomicznej, przemyslanej decyzji; dzieci do 13. roku zycia i osoby nie-
petnoletnie (z uwagi na nie w petni osiggnieta dojrzato$¢ poznawcza,
swiadomos¢ wiasnych praw, autonomie — osoby te podlegajg opiece
os6b dorostych); osoby ciezarne (udziat osob ciezarnych w badaniach
reguluje art. 21 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty);
osoby dotkniete wykluczeniem spotecznym, dyskryminacja, kryzysem bez-
domnosci; nieuregulowang ochrong prawng (np. uchodzcy, migranci);
osoby nieznajgce jezyka, w ktorym majg by¢é prowadzone badania itd.
Z kolei Komisja Europejska na liscie wrazliwych uczestnikéw badan
(in. uczestnikdw podatnych na zranienie, zob. Kaniowska, 2022; Surmiak,
2022) wymienia:
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e dzieci [ze szczegdlnym uwzglednieniem ofiar przemocy domowe;j
i pozostatej — przyp. Kom. Et. UAM],

e uchodzcow,

¢ nieudokumentowanych imigrantow,

e 0soby Swiadczgce ustugi seksualne,

e 0soby z zaburzeniami funkcji poznawczych,

e dysydentow [w domysle: osoby przesladowane politycznie, zagro-
zone terroryzmem, objete fatwg itp. — przyp. Kom. Et. UAM],

e 0soby z doswiadczeniem traumy, narazone na jej powtorne nasile-
nie [np. mieszkancy obszaréw objetych konfliktem zbrojnym, ofiary
zamachow, ofiary przemocy, przestepstw, katastrof i kataklizmow —
przyp. Kom. Et. UAM],

e 0soby z doswiadczeniem bezdomnosci,

e 0soby pozostajgce w relacji zaleznosci z Badaczem lub zespotem
badawczym (np. studenci odbywajacy zajecia z Badaczem), czion-
kowie zespotu prowadzgcego badania,

e osoby 2SLGBTQIA+'

(por. Komisja Europejska, Ethics in Social Sciences and Humanities,
2018, s. 11). Komisja Europejska formutuje nastepujgce zalecenia dla
Badaczy planujgcych badania z udziatem oséb wrazliwych:

.Planujgc udziat w badaniach oséb szczegdlnie wrazliwych (wymagaja-
cych ochrony), nalezy:

e Oszacowac i przedstawi¢ ryzyko narazenia uczestnikow na szkody
(np. spoteczne, psychologiczne, fizyczne, zwigzane z reputacja,
ekonomiczne lub emocjonalne);

e Jasno okresli¢ mozliwe korzysci i/lub brak korzysci z udziatu w ba-
daniach: unika¢ wzbudzania fatszywych oczekiwan;

e ZwazycC, ze ludzie mogq zrezygnowac z udziatu w badaniach, np.
w przypadku studentéw. Jesli udziat w badaniach jest postrzegany
jako czes¢ pracy dydaktycznej, nalezy zaoferowac rozsgdne alter-
natywy. Nie angazuj do badan uczestnikow, ktérzy sg w jakikolwiek
sposob zalezni od ciebie lub twojego personelu;

e Jesli udziat w badaniach moze wywota¢ u os6b ponowng traume,
nalezy podjg¢ kroki minimalizujgce takie ryzyko i zadbac¢ o to, by
w zespole znalazly sie osoby posiadajgce odpowiednig wiedze
i umiejetnosci eksperckie do prowadzenia badan z takimi osobami;

' Akronim oznacza: Spirit; Lesbian; Gay; Bisexual; Transgender; Queer; Questioning;
Intersex; Asexual; + Pansexual, + Agender, + Gender Queer, + Bigender, + Gender Va-
riant, + Pangender.
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e Jesli zachodzi ryzyko stygmatyzacji, nalezy podjg¢ aktywne kroki
celem zminimalizowania takiego ryzyka;

e Jesli zachodzi ryzyko, ze badania mogg narazi¢ uczestnikow na
fizyczne lub psychiczne naduzycia (abuse), nalezy podjg¢ aktywne
kroki w celu minimalizacji takiego ryzyka” (Komisja Europejska,
Ethics in Social Sciences and Humanities, 2018, s. 12).

Ponadto obowigzuje tu zasada uczciwego/sprawiedliwego rozktadu cie-
zarOw zwigzanych z badaniami i korzysci wynikajgcych z badan. Naj-
stabsi nie mogg by¢ eksploatowani badawczo po to, by korzysci byty
udziatem uprzywilejowanych. Jednak ,paternalistyczna ochrona” przed
wynikajgcym z badan ryzykiem ,grozi zblizeniu sie do niesprawiedliwego
ekstremizmu wykluczajgcego w praktyce pewne grupy spoteczne z udziatu
w probach” (Szewczyk, 2009, s. 96), jak to sie zdarzato w przypadku
0s6b ciezarnych, nieletnich, a takze kobiet jako niedoreprezentowanych
uczestniczek testow klinicznych (zob. Bierer i in., 2022).

Zasada swiadomej i dobrowolnej zgody uczestnika na udziat
w badaniach: konieczno$é¢ uzyskania przez Badacza dobrowolnej
zgody uczestnika wpisano do art. 39 Konstytucji Rzeczypospolitej Pol-
skiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U. z 1997 r. Nr 78, poz. 483 ze zm.):
.Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycz-
nym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”. Decyzja uczestnika badan ma
prymat przed interesem Badaczy i interesem spoftecznym i wymaga po-
szanowania. Poszanowanie wyklucza stosowanie presji, manipulacji
badz perswazji wobec uczestnika. Precyzyjne wymogi dotyczgce dobro-
wolnej i Swiadomej zgody zawiera Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516
ze zm.). Przepisy stanowig, ze jesli uczestnik matoletni ukonczyt 13 Iat,
to zgodnie z art. 25 ust. 3 przedmiotowej ustawy oprécz zgody rodzicéw
lub przedstawiciela ustawowego konieczna jest takze $wiadoma i dobro-
wolna zgoda udzielona przez matoletniego w sposdéb samodzielny, udo-
kumentowana pisemnie (w tym wypadku chodzi o tzw. zgode podwdjng
skumulowang). Nadto art. 43 ust. 2 Kodeksu Etyki Lekarskiej stanowi, ze

Osoba wyrazajgca zgode na udziat w eksperymencie nie mo-
ze czynic¢ tego pod wptywem zaleznosci od lekarza [lub in-
nych oséb przeprowadzajgcych eksperyment, a takze innego
rodzaju badania — przyp. — Kom. Et. UAM] czy pozostawania
pod jakgkolwiek presja.
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Z przepisu art. 27 § 2 Ustawy z dnia z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 17) wynika koniecznos¢ wyrazenia przez
uczestnika / uzyskania przez Badacza zgody swiadomej (in. zgody od
osoby nalezycie poinformowanej). Rzeczony przepis wskazuje réwniez,
kiedy eksperyment jest niedopuszczalny:

Eksperyment jest niedopuszczalny bez zgody uczestnika, na
ktérym jest przeprowadzany, nalezycie poinformowanego
o spodziewanych korzysciach i grozagcych mu ujemnych skut-
kach oraz prawdopodobiehstwie ich powstania, jak rowniez
o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie na
kazdym jego etapie,

bez koniecznosci podawania przyczyn i bez negatywnych konsekwencji
dla uczestnika badan (w tym — konsekwencji prawnych): wszak sg to
integralne sktadowe dobrowolnej (niewymuszonej) natury zgody.

Swiadomy aspekt zgody na udziat w badaniu obejmuje przekazanie
uczestnikowi — w formie pisemnej i ustnej, jak zaleca ustawodawca —
petnej, adekwatnej i przystepnie wyrazonej (wolnej od akade-
mickiego zargonu) informacji przed udzieleniem przez uczestnika Swia-
domej i dobrowolnej zgody, niezbednej do rozpoczecia badan z udziatem
ludzkiej osoby (zob. hasto Klauzula informacyjna...).

Zasady Raportu Belmonckiego: zasady okreslone w raporcie
Panstwowej Komisji dla Ochrony Ludzkich Uczestnikow Badah Biome-
dycznych i Behawioralnych: (1) poszanowanie kazdej osoby ludzkiej;
(2) dobroczynnos¢ badahn dla uczestnika, spoteczenstwa, ludzkosci;
(3) sprawiedliwos¢ (zob. Rézynska i Waligéra, 2013).

Zaslepienie celu badan i innych kluczowych informacji przed
uczestnikami (blinding, masking): czesciowe, a niekiedy catkowite
utajnienie celu badan przed uczestnikami, stosowane wéwczas, gdy sSwia-
domosc¢ i wiedza uczestnikow o celu badan mogg sktoni¢ ich do zacho-
wan stronniczych (research bias, observer bias), aby wptyng¢ na wyniki
badan. To za§ mogtoby zagrozi¢ naukowej obiektywnosci tych wynikow
i powodzeniu catego projektu badawczego. ZaSlepianie dotyczy réwniez
udziatu w grupie badanych i grupie kontrolnej. Wiedzgc, do ktorej grupy
nalezg, uczestnicy mogliby np. dostosowac¢ swoje zachowania do jej pa-
rametrow i w ten sposob wptyng¢ na wyniki badan; mogliby tez wptywacé
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na zachowanie innych cztonkéw grupy badz réznych grup i zniwelowaé
réznice miedzy grupami, rowniez wptywajgc w ten sposéb, bezposrednio
lub posrednio, na wyniki badan. Dlatego w niektérych badaniach zasad-
ne jest stosowanie czesciowego, a nawet zupetnego ,zaslepiania” celu
badan, przynaleznosci do grup badanych, charakterystyki grup itd. Po-
nadto gdyby uczestnicy znali szczegdty metodologii badan, mogliby za-
chowywac sie w taki sposob, aby wptyng¢ na te wyniki badan, ktore wy-
dajg sie by¢ spotecznie preferowane, a unika¢ zachowan, ktére nie sa
preferowane (zob. Karanicolas i in., 2010; Monaghan i in., 2021).

Uczestnikom badan ankietowych, kwestionariuszy, testow — na podo-
bienstwo testéw egzaminacyjnych — moze sie wydawac, ze istniejg od-
powiedzi lepsze i gorsze, ze mozna ,wypasc¢” w tedcie lepiej lub gorzej;
,spodobac sie” lub ,nie spodobac¢” Badaczowi. W zwigzku z tym moga
oni podejmowac starania na rzecz rzekomo ,lepszej’ lokaty i oceny, za-
miast zachowac sie bezstronnie i neutralnie. Niektére kwestionariusze
przezornie opatrzone sg klauzulg: ,nie ma lepszych i gorszych odpowie-
dzi, kazda odpowiedz ma takie samo znaczenie naukowe”.

Stad cele i metody badan naukowych powinny by¢ w tzw. klauzuli infor-
macyjnej dla uczestnika (stanowigcej integralng czes¢ formularza Swia-
domej i dobrowolnej zgody na udziat w badaniu) ujete w sposdb unie-
mozliwiajgcy wptywanie na wyniki badan i na innych uczestnikéw badan.
Wskazany jest tu ,ztoty Srodek”.

Z kolei w pewnych populacjach (np. szkotach, uczelniach) promujgcych
konkurencyjnos¢, a zwlaszcza jakgs forme defaworyzacji lub dyskrymi-
nacji okreslonych grup (np. ze wzgledu na pte¢ w zawodach tradycyjnie
uwazanych za meskie, gdy znajduje to odzwierciedlenie w polityce uczel-
ni) przedstawiciele grupy dyskryminowanej starajg sie by¢ konkurencyjni
i statystycznie czesciej zgtaszajg sie do udziatu w badaniu niz grupy fa-
woryzowane. Dotyczy to np. ankiet prowadzonych drogg elektroniczng
rozsytanych losowo do catej populacji potencjalnych uczestnikéw; jednak
Badacz nie ma wptywu na to, ile kobiet i ilu mezczyzn wezmie ostatecz-
nie udziat w badaniu. W ten sposéb moze doj$¢ do tzw. gender bias.

Odrebnym problemem jest oktamywanie uczestnikow badan, tj. utrzymy-

wanie ich w fatszywym przeswiadczeniu, ktére moze im bezposrednio
zaszkodzi¢ lub postawi¢ w sytuacji manipulacji, instrumentalizaciji,

95



uprzedmiotowienia, naruszenia godnosci, intereséw i praw, utraty zaufa-
nia do Badaczy, instytucji naukowych, nauki, etosu badawczego i prawa.

Skrajny przyktad nieetycznego i bezprawnego ktamstwa stanowi trwajgcy
40 lat (1932-1972) eksperyment prowadzony na Tuscegee University
z udziatem 600 Afroamerykanéw ptci meskiej. 399 z nich byto zakazonych
syfilisem; 201 tworzylo grupe kontrolng. Uczestnicy zgtosili sie na ochotnika.
Cel przedstawiono im jako ,zbadanie petnego przebiegu kity”. Do udziatu
zachecono ich fatszywg obietnicg opieki lekarskiej podczas eksperymen-
tu — jednoczesnie przez 40 lat obserwowano chorobe w formie nieleczo-
nej. Lekarze z U.S. Public Health Service ,informowali” jednak uczestni-
kéw, ze ,s3g leczeni na ztg krew”. W efekcie eksperymentu 28 uczestnikow
zmarto bezposrednio z powodu syfilisu; 100 zmarto z powodu powiktan;
zony 40 uczestnikéw zakazity sie; 19 dzieci urodzito sie z kitg wrodzona.

Zgoda uczestnika na udziat w badaniach: $wiadoma i dobrowol-
na (niewymuszona) zgoda oznacza decyzje podjetg przez osobe posia-
dajacg zdolno$¢ psychiczng do rozumienia informacji i ich przekazywa-
nia, a takze do podjecia decyzji odnosnie do swojego udziatu w badaniu
naukowym. Decyzja ta ma oparcie w wiedzy o celu, sposobie i przebiegu
badania, jak rowniez o potencjalnym dyskomforcie wywotanym dziata-
niem Badacza (zob. hasto Klauzula informacyjna...). Badacz upewnia
sie, ze przekazywane przez niego informacje dotyczgce celu i przebiegu
badania sg zrozumiate dla odbiorcy i przekazane w sposob dostosowany
do jego zdolnosci poznawczych (w tym takze dziecka lub osoby o ogra-
niczonej zdolnosci do podejmowania autonomicznych decyzji).

Podstawe $wiadomej, dobrowolnej, a takze nalezycie poinformowane;j
zgody na udziat w badaniach stanowi art. 39 Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U. z 1997 r. Nr 78, poz. 483
ze zm.): ,Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym
medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”. Stosowne kodyfikacje
prawne sg zgodne z tg zasadg. Podobnie art. 43 Kodeksu Etyki Lekarskiej
stanowi, ze ,,0d osoby, ktéra ma by¢ poddana eksperymentowi medyczne-
mu, lekarz musi uzyskac zgode po uprzednim poinformowaniu jej 0 wszyst-
kich aspektach doswiadczenia, ktére mogg jej dotyczy¢, oraz o prawie do
odstgpienia w kazdym czasie od udziatu w eksperymencie. Osoba wyraza-
jaca zgode na udziat w eksperymencie nie moze czyni¢ tego pod wptywem
zalezno$ci od lekarza czy pozostawania pod jakgkolwiek presjg. Lekarz
nie moze prowadzi¢ eksperymentéw badawczych z udziatem osoéb ubez-
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wiasnowolnionych, Zzotnierzy stuzby zasadniczej oraz os6b pozbawionych
wolnosci z wyjatkiem badan prowadzonych dla dobra tych grup”.

Zgoda pisemna uczestnika na udziat w badaniach: standardo-
wy i bezwyjgtkowy wymaog proceduralno-etyczny w badaniach naukowych.
Zgoda pisemna musi by¢ poprzedzona pisemnym i ustnym poinformo-
waniem uczestnika o badaniu (zob. hasto Klauzula informacyjna...),
ktéry na tej podstawie wyraza swiadomg (i dobrowolng) zgode na udziat
(jesli informacja jest stosunkowo obszerna, do formularza zgody nalezy
zatgczy¢ osobng klauzule informacyjng). Zgoda pisemna jest najlepiej
udokumentowang formg zgody dla wszystkich stron wspétpracujgcych
przy badaniu, zawierajgcg odreczne podpisy uczestnika i Badacza,
a takze date. Zasadniczo zgoda pozbawiona odrecznego podpisu uczest-
nika nie jest pethg zgodg pisemng, jednak zgoda moze przybra¢ rozmai-
te formy (np. w kwestionariuszach on-line). Pozwala ona Badaczowi ewi-
dencjonowaé uczestnikow, gromadzi¢ i przetwarzaé informacje osobowe
o nich. Jak kazda inna forma zgody zgoda pisemna obliguje Badacza do
uwaznego i poufnego obchodzenia sie z danymi osobowymi jako danymi
wrazliwymi na kazdym etapie badania. Formularz zgody winien by¢ przy-
gotowany w dwdch egzemplarzach, jeden egzemplarz pozostaje w re-
kach uczestnika badan. Formularz nalezy przygotowa¢ w tym jezyku,
ktérym biegle wtada uczestnik badan.

Uzyskanie zgody jest niezbedne w wypadku wszelkich badan z udziatem
ludzi, w tym:

1. Zdrowych i petnoletnich ochotnikow/wolontariuszy, lecz takze —
a nawet przede wszystkim

2. Pacjentéw, oséb rannych, oséb wyczerpanych,

3. Dzieci i 0s6b niepetnoletnich,

4. Osob niekompetentnych tj. niezdolnych do samodzielnego wyraze-
nia zgody,

5. Imigrantéw, uchodzcéw, wiezniéw i innych podmiotéw podpadaja-
cych pod kategorie wrazliwych uczestnikow badan, a takze wtedy,
gdy

6. Badacz zamierza pozyskac i przetwarza¢ materiat biologiczny od
dawcow,

7.Badacz zamierza pozyska¢ medyczne i wszelkie inne wrazliwe/po-
ufne dane osobowe,

8. Badacz zamierza zaangazowac¢ uczestnikow w aktywnosci, obser-
wacje, wspotprace itd. bedace dla niego zrédtem danych,
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9. Badacz zamierza pozyskac i przetwarzaé¢ informacje pozyskane od
respondentéw rozmaitych ankiet, kwestionariuszy, wywiaddéw itd.,
metodg paper-and-pen, ustng, telefoniczng (z rejestracjg wypowie-
dzi), elektronicznie (kwestionariusz on-line), metodami mieszany-
mi itd. (podstawa: Ethical Review in FP7, Guidance for Applicants —
Informed Consent).

Zgoda werbalna uczestnika na udziat w badaniach: swiadoma
i dobrowolna (in. niewymuszona przez zadne inne osoby), wyrazona
w formie ustnej zgoda uczestnika na jego udziat w badaniu. Musi byc¢
poprzedzona ustnym i pisemnym (ustawodawca zaleca obydwie metody)
poinformowaniem uczestnika o celu i przebiegu badania itd. (zob. hasto
Klauzula informacyjna...). Udzielana jest w przypadkach, gdy nie istnie-
je alternatywna mozliwo$¢ wyrazenia pisemnej zgody przez uczestnika
(np. uczestnik jest osobg niepismienng lub z niepethosprawnoscig moto-
ryczng). Arkana prowadzenia badan z udziatem ludzi wymagajg, aby
Badacze nie wykluczali uczestnikbw wytgcznie na podstawie nieznajo-
mosci jezyka, jakim wtadajg oni sami (tj. Badacze) w mowie i piSmie, lecz
znalezli sposéb na optymalng komunikacje z uczestnikami, ktéra zagwa-
rantuje, ze ich zgoda bedzie zgodg rzeczywiscie swiadomg (nalezycie
poinformowang) i dobrowolng (por. Consenting Non-English Speakers,
HRPP, University of California, San Francisco). Zgoda ustna musi by¢
przy tym efektywnie udzielona, tzn. udokumentowana. Moze zostac zare-
jestrowana na nosniku audio, przy czym nagranie nalezy zabezpieczy¢
starannie, gdyz jest ono zrédtem danych osobowych. Zgoda moze byc¢
odnotowana przez Badacza w sposob szyfrujgcy (kodujgcy) tozsamosé
uczestnika (zwlaszcza uczestnika wrazliwego), jednak umozliwiajgcy
Badaczowi ewidencje uczestnikow i zachowanie kontroli nad ich udzia-
tem przez caty okres prowadzenia badan.

Wariantem zgody ustnej jest zgoda wyrazona werbalnie w obecnosSci
Swiadka (Ethical Review in FP7, Guidelines for Applicants — Informed
Consent). Komisja Europejska zwraca uwage, ze osobom z pewnych
kregéw kulturowych / spotecznoéci nieznane jest pojecie indywidualnej
podmiotowosci i autonomii. Niektore kultury nie zezwalajg na autono-
miczne funkcjonowanie kobiet lub innych cztonkéw spotecznosci. W ta-
kich przypadkach zgoda pisemna nie wchodzi w gre, a od Badacza
oczekuje sie, ze rozwinie strategie uzyskiwania zgody z poszanowaniem
dla lokalnych zwyczajow i tradycji (Ethics for Researchers/Facilitating
Research Excellence in FP7, s. 14). Jesli poprzedzajgca badania dekla-
racja zgody budzi nieufno$¢ uczestnikéw (np. ze wzgledéw kulturowych)
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i ogranicza ich gotowo$¢ do udziatu, dopuszczalna jest zgoda wyrazona
i udokumentowana post factum (por. Rudiger i in., 2017, s. 252; oraz Ko-
misja Europejska, 2021).

Niekiedy prowizoryczna zgoda jest deklarowana ustnie na etapie inicjujg-
cym rekrutacje. Potencjalny uczestnik zapraszany na spotkanie rekruta-
cyjne udziela prowizorycznej zgody ustnej, ktéra jednak nie jest rowno-
znaczna ze zgodg na udziat w badaniu. Mitchell i Irvine (2008) wykazali,
ze znaczna cze$¢ potencjalnych uczestnikow wycofuje sie z tego rodzaju
zgody, przestaje odbierac telefon, odwotuje spotkania lub sie na nich nie
pojawia. Zgoda udzielona w sposéb jedynie ustny pozostaje wowczas
nadal w fazie ,negocjowalnej’; moze tez skrywac nieujawniony sprzeciw,
ktérego zapraszana do badan osoba — zwiaszcza nalezgca do grupy
uczestnikéw wrazliwych — z jakichs powodow nie wyrazita otwarcie.

Zgoda uczestnika jest wiec ,dang osobowg” (zbiorem informacji zawiera-
jacym dane takie, jak imie i nazwisko, telefon kontaktowy itd.) o kluczo-
wym znaczeniu dla procedury i wiarygodnosci badan; wymaga ewidencji
i szczegolnej ochrony przed dostepem oséb nieuprawnionych. Kierownik
projektu powinien odpowiednio pouczy¢ i wyznaczy¢ osobe odpowie-
dzialng za uzyskiwanie, dokumentacje, ewidencje i zabezpieczenie zgod
wyrazonych w jakikolwiek prawnie dopuszczalny sposob przed dostepem
0sob i instancji trzecich. Tak zwana zasada minimalizowania udostep-
nianych Badaczowi danych osobowych do niezbednego zakresu (np.
identyfikacja i ewidencja uczestnikow badan, kwalifikacja na podstawie
wybranych kryteriow wigczenia i wytaczenia) zaktada, ze gdy tylko okre-
Slone dane wrazliwe zostaly zaszyfrowane i przetworzone, nalezy je
usungc¢ (z konta on-line, nosnikow, kopii) i jesli to mozliwe — poinformo-
wacé o tym uczestnika.

Zgoda opt-in versus opt-out udzielana przez dawce materiatu
biologicznego na jego wykorzystanie w celach naukowych:
poza tradycyjng zgodg pisemng w innych krajach wystepujg dodatkowe
modele zgody w kontekscie donacji probek materiatéw biologicznych na
cele naukowe, w szczegolnosci materiatéw przechowywanych i udostep-
nianych przez biobanki. ,Komitet bioetyczny UNESCO i niektérzy autorzy
proponujg zgode blankietowg (blanket consent) [in. zgoda otwarta —
przyp. Kom. Et. UAM] na badania naukowe, ktére mogg zosta¢ podjete
w przyszto$ci pod warunkiem wyraznego poinformowania dawcy o tej
sytuacji, aby mégt on z petng swiadomoscig wyrazi¢ zgode na taki zakres
wykorzystania probek. Inni proponujg podobne rozwigzanie oparte na za-
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sadzie zgody zaktadanej (przypuszczalnej, domniemanej) z mozliwoscig
jej wypowiedzenia (presumed consent with opt-out), ale jedynie dla pro-
bek identyfikowalnych. W pismiennictwie anglojezycznym pojawia sie tak-
ze rozréznienie na model opt-in (kiedy jest w formularzu jasno okreslone,
jak dtugo materiat ma by¢ przechowywany) i opt-out (materiat przecho-
wywany jest do momentu, kiedy dawca nie wyrazi sprzeciwu wobec jego
dalszego przechowywania i wykorzystywania)” (Pawlikowski, 2015, s. 94).
Zatem zgoda otwarta moze by¢ bezterminowa lub mie¢ klauzule opt-in/
opt-out. Wreszcie zgoda moze by¢ dynamiczna, tj. dopuszczaé odwotanie
zgody (zmiane decyzji) przez podmiot udzielajgcy zgody (takze w drodze
komunikacji e-mailowej). Moze by¢ takze wieloaspektowa, gdy z listy
opcji wyszczegolnionych w formularzu $wiadomej i dobrowolnej zgody
przedtozonym przez Badacza dawca wybiera i zaznacza te, na ktore wy-
raza zgode w zdefiniowanym zakresie (rodzaj, zakres, czas naukowego
wykorzystania pobranych materiatéw biologicznych).

Zgoda osoby matoletniej na udziat w badaniach: osoby mato-
letnie nalezg do kategorii wrazZliwych uczestnikow badarn. Polskie prawo
precyzuje wiek i sposéb udzielania zgody na udziat w eksperymentach
leczniczych. | tak, w Swietle art. 25 ust. 2 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516
ze zm.) ,w przypadku uczestnika bedgcego osobg matoletnig, ktéra nie
ukonczyta 13. roku zycia, zgody, o ktérej mowa w ust. 1, udziela jej
przedstawiciel ustawowy”, zazwyczaj jest to rodzic. Z kolei od osoby ma-
toletniej z chwilg ukonczenia przez nig 13. roku zycia Badacz uzyskuje
dobrowolng i $wiadomg zgode w formie pisemnej, a rownolegle — takze
w trybie obowigzkowym — swiadomg i dobrowolng zgode pisemng od jej
przedstawiciela ustawowego. Ustawodawca wskazuje tutaj, ze ,w przy-
padku uczestnika bedgcego osobg matoletnig, ktéra ukonczyta 13. rok
zycia, jest wymagana zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela ustawo-
wego. Jezeli miedzy tymi osobami nie ma porozumienia, sprawe roz-
strzyga sad opiekunczy” (art. 25 ust. 3 przedmiotowej ustawy). Artykut 25
ust. 8-9 przedmiotowej ustawy precyzuja:

8. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1-6, wymaga formy pisemne;j.
W przypadku niemoznosci wyrazenia pisemnej zgody za réw-
nowazne uwaza sie wyrazenie zgody ustnie ztozone w obec-
nosci dwoch bezstronnych swiadkéw posiadajgcych petng
zdolno$¢ do czynnosci prawnych. Zgoda tak ztozona podlega
odnotowaniu w dokumentacji eksperymentu medycznego.

9. W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody
na udziat uczestnika w eksperymencie leczniczym, zezwole-

100



nia na przeprowadzenie eksperymentu moze udzieli¢ sad
opiekunczy

Obydwie zgody, tj. zgoda osoby matoletniej i rodzica, majg moc prawng
i sktadajg sie na tzw. zgode podwdjng. Co réwnie istotne: ,w przypadku
gdy przedstawiciel ustawowy lub uczestnik odmawia zgody na udziat
w eksperymencie badawczym, jego przeprowadzenie jest zabronione” —
wskazuje art. 25 ust. 10 tej samej ustawy. Zgodnie z art. 95 Ustawy
z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (t.j. Dz.U. z 2023 r.
poz. 2809).

§ 1. Wiadza rodzicielska obejmuje w szczegolnosci obowig-
zek i prawo rodzicow do wykonywania pieczy nad osobg
i majatkiem dziecka oraz do wychowania dziecka, z posza-
nowaniem jego godnosci i praw [podkr. — Kom. Et. UAM].
§ 2. Dziecko pozostajgce pod wtadzg rodzicielskg winno ro-
dzicom postuszenstwo, a w sprawach, w ktdérych moze
samodzielnie podejmowac¢ decyzje i sktada¢ oswiad-

czenia woli, powinno wystuchac¢ opinii i zalecen
rodzicow formutowanych dla jego dobra [podkr. —
Kom. Et. UAM].

§ 3. Wiadza rodzicielska powinna by¢ wykonywana tak, jak
tego wymaga dobro dziecka i interes spoteczny [przy czym
w kontekscie udziatu dziecka w badaniach interes ten mozna
interpretowac jako wysokg, a nawet krytyczng przydatnosc
spoteczng badan — przyp. Kom. Et. UAM].

Kodeks Rodzinny i opiekuniczy w art. 97 § 1 stanowi:

Jezeli wtadza rodzicielska przystuguje obojgu rodzicom, kaz-
de z nich jest obowigzane i uprawnione do jej wykonywania.

Z kolei art. 98 § 1 zd. 2 tegoz Kodeksu stanowi:

Jednakze o istotnych sprawach dziecka rodzice rozstrzygajg
wspolnie; w braku porozumienia miedzy nimi rozstrzyga sad
opiekunczy.

W wypadku ograniczenia wtadzy rodzicielskiej i innych okolicznosci unie-
mozliwiajgcych rodzicom wyrazenie odnos$nej zgody, moze jg wyrazi¢
inny opiekun prawny osoby matloletniej, wskazany przez sad rodzinny.
Nie kazdy faktyczny opiekun osoby matoletniej jest automatycznie jej
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opiekunem prawnym badz przedstawicielem prawnym (w szczegdlnosci
nie bedzie nim np. jego matoletnia matka).

Jednakze do momentu ukonczenia 13. roku zycia matoletni uczestnik
badan réwniez zastuguje na traktowanie podmiotowe. Dlatego Badacz
przed rozpoczeciem badan ma obowigzek uzyska¢ od niego tzw. przy-
zwolenie (assent w odréznieniu od consent). Przyzwolenie nie ma mocy
prawnej, lecz jest standardem etycznym. Winno by¢ poprzedzone zapo-
znaniem sie z klauzulg informacyjng zredagowang stosownie do mozli-
wosci poznawczych uczestnika i zosta¢ odnotowane w dokumentacji
badawczej. Wraz ze zgodg rodzica lub innego opiekuna prawnego przy-
zwolenie réwniez tworzy tzw. zgode podwdjng (ztozong z assent i con-
sent). Z kolei po ukonczeniu 13. roku zycia uczestnik badan staje sie
zrodtem zgody posiadajgcej moc prawng réwnolegle do zgody rodzica
lub opiekuna prawnego.

Nie tylko przyzwolenie i zgoda, lecz takze wyrazony przez osobe mato-
letnig sprzeciw co do udziatu w badaniach lub co do kontynuacji takiego
udziatu muszg by¢ respektowane. Sprzeciwu nie moze podwazy¢ nawet
orzeczenie wydane przez sad opiekunczy (tzw. zgoda zastepcza) ani
zgody udzielone przez lekarzy, dyrekcje szkoty, wychowawce, piele-
gniarke szkolng itp. Nie sg to bowiem ustawowi przedstawiciele osoby
matoletniej w zakresie wyrazania zgody bgdz sprzeciwu na jej udziat
w badaniach.

Badacz ma przy tym obowigzek oceni¢ kompetencje osoby matoletniej
do udzielenia zgody lub przyzwolenia, a takze obserwowaé ciggtosé po-
stawy zgody u przez caty przebieg badania. Objasnienia sktadajgce sie
na $wiadomy aspekt zgody lub przyzwolenia nalezy jezykowo dostoso-
wac do rzeczywistego poziomu rozwojowego, kondycji zdrowotnej i emo-
cjonalnej dziecka (przyktady formularzy sg dostepne m.in. na stronie
WWW Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych
w Polsce). Mozna przyjac¢, ze — w uogolnieniu — wskazane zasady stosu-
ja sie do wszelkiego typu czynnosci badawczych z udziatem oso6b nie-
petnoletnich. Osoby te wyrazajg podlegajgce udokumentowaniu przyzwo-
lenie badz nieprzyzwolenie; pisemng zgode badz sprzeciw. Niezaleznie
od tego zgode pisemng (badz sprzeciw) na udziat w badaniu wyraza
przedstawiciel ustawowy osoby niepetnoletniej — z reguly jest to rodzic
(Kodeks Dobrych Praktyk w Badaniach z Dzie¢mi — zob. Maciejewska-
Mroczek i in., 2020).
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Zgoda zastepcza na udziat w badaniach: zgodnie z Kodeksem
Etyki Lekarskiej (art. 44) w szczegdolnych warunkach zgoda na udziat
w badaniach medycznych typu leczniczego — a takze w badaniach na-
ukowych — moze by¢ wydana przez sad opiekunczy. Do tych warunkéw
nalezy sytuacja, gdy eksperymentu medycznego o porownywalnej sku-
tecznosci nie da sie przeprowadzi¢ z udziatem osob zdolnych do wyra-
zenia zgody, a pacjent znajduje sie juz pod opiekg lekarza (jednak ta
szczegolna sytuacja w zaden sposob nie upowaznia do wydania zgody
zastepczej na przeprowadzenie badan na osobie niezdolnej wyrazic¢
zgode w celu czysto naukowym).

Zgoda na gromadzenie i przetwarzanie danych osobowych:
zgoda dotyczgca w szczegolnosci informacji nalezgcych do wysoce
wrazliwych i poufnych kategorii danych o:

1. stanie zdrowia,

2. danych genetycznych,

3. danych biometrycznych,

4. innych danych wrazliwych/poufnych.

Powinna mie¢ charakter formalny i prawidtowo udokumentowany; za
takowy uwaza sie zgode wyrazong pisemnie. Zgoda ta jest aktem odreb-
nym od dobrowolnej (in. niewymuszonej) i s$wiadomej zgody na udziat
w badaniu. Zapis o tej zgodzie powinien precyzowac, o jakie dane cho-
dzi, jaki jest zakres ich przetwarzania i kiedy dane zostang usuniete
z nos$nikow (przy czym nalezy pamieta¢, ze sam formularz zgody zawiera
juz dane osobowe i wymaga starannej ochrony przed dostepem oséb
i instytucji trzecich). Obie zgody mogg by¢ uwzglednione na jednym
formularzu, powinny by¢ jednak wyraznie oddzielone.



Alfabetyczny wykaz haset

A

Administrator danych osobowych
Anonimizacja (in. pseudonimizacja) uczestnikow badan naukowych

B

Badania medyczne

Badania medyczne (eksperymenty kliniczne, préby kliniczne, testy
kliniczne) prowadzone w celach terapeutycznych

Badania medyczne typu nieklinicznego lub preklinicznego

Badania medyczne prowadzone wylacznie w celach naukowych

Badania na materiale biologicznym (w tym — genetycznym) pocho-
dzenia ludzkiego

Badania niemedyczne (pozamedyczne)

Badania niemedyczne z elementami badan biomedycznych

Badania prowadzone poza obszarem Unii Europejskiej

Badania z udzialem dzieci

Badania z udziatem zwierzat

Badania prowadzone na srodowisku naturalnym lub badania o po-
tencjalnie szkodliwych skutkach dla srodowiska naturalnego

Badania prowadzone w mediach spotecznosciowych

Biobanking

C

Brak haset

D

Dane

Dane badawcze
Dane naukowe

Dane osobowe
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Deklaracja etyczna (ethical statement; ethics self-assessment)
Dobra Praktyka Kliniczna (DPK)

Dobra Praktyka Laboratoryjna (DPL)

Dobrostan uczestnika badan

E

Ekspert zewnetrzny

Etycznie versus nieetycznie prowadzone badania naukowe

Etyka w nauce na przyktadzie inzynierii biomedycznej (Kodeks Etyki
dla Inzynieréw Biomedycznych)

F
Brak haset

G

Brak haset

H
Brak haset

Inwazyjno$¢ badan typu biomedycznego

J
Brak haset

K

Klauzula informacyjna jako podstawa wyrazania swiadomej i do-
browolnej zgody na udziat w badaniach

Komisja bioetyczna

Komisja etyczna (lub komisja etyczna ds. badan naukowych)

Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach
(KKE)

Kompetencje badawcze
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Kompetencje komisji bioetycznej a kompetencje komisji etycznej
Konflikt interesow, stronniczos¢

Korzystanie z narzedzi badawczych autorstwa innych Badaczy
Kryteria wtaczenia a kryteria wylgczenia

Kwalifikacje Badaczy

L

Ludzkie materialy biologiczne (tkanki i komoérki) pochodzenia tera-
peutycznego pobierane w celach badawczych

L

Brak haset

M
Brak haset

N

Brak haset

O

Obserwacja bierna i czynna (metody obserwacyjne) ludzkich uczest-
nikéw badan

Ochrona pozostatych dobr istotnych dla ludzkosci — w tym dziedzic-
twa historyczno-kulturowego i ewolucyjno-przyrodniczego

Opiekun naukowy mtodego Badacza (studia | i Il stopnia; szkola
doktorska)

Opinia komisji etycznej na wniosek Badacza

P

Podstawowe interesy, dobra i prawa uczestnikéw podlegajace
ochronie i poszanowaniu przez badaczy podczas badan

Podstawowe pryncypia etyki badan naukowych

Podstawy prawne i inne podstawy normatywne we wnioskach i pro-
jektach
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R

Ryzyko w badaniach naukowych

S

Sztuczna inteligencja w badaniach naukowych

V4

S

Sciezka wnioskowania o zgode na prowadzenie badan — do jakiej
komisji aplikowac¢?

T

Termin ztozenia wniosku do komisji etycznej

U

Ubezpieczenie badan

Uczestnik badan klinicznych (eksperymentéw medycznych)
Uczestnik badan naukowych

Udostepnianie dokumentacji medycznej w celach naukowych
Udostepnianie dokumentacji medycznej w celach dydaktycznych

w

Whniosek do komisji bioetycznej

Whniosek do komisji etycznej

Wrazliwy uczestnik badan (vulnerable subject/person), inaczej:
uczestnik wymagajacy szczegdlnej ochrony

Y
Brak haset

y4

Zasada swiadomej i dobrowolnej zgody uczestnika na udziat w ba-
daniach
Zasady Raportu Belmonckiego
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Zaslepienie celu badan i innych kluczowych informacji przed
uczestnikami (blinding, masking)

Zgoda uczestnika na udzial w badaniach

Zgoda pisemna uczestnika na udziatl w badaniach

Zgoda werbalna uczestnika na udziat w badaniach

Zgoda opt-in versus opt-out udzielana przez dawce materiatu biolo-
gicznego na jego wykorzystanie w celach naukowych

Zgoda osoby matoletniej na udziat w badaniach

Zgoda zastepcza na udziat w badaniach

Zgoda na gromadzenie i przetwarzanie danych osobowych
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Preamble to the Framework Convention for the Protection of National Minorities,
Rada Europy, Strasburg, 1995. https://rm.coe.int/16800c10cf.

Rada Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych (CIOMS), Miedzynaro-
dowe wytyczne etyczne dotyczgce badan biomedycznych z udziatem ludzi,
2002.

Rada Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych (CIOMS) we
wspotpracy z WHO, International Ethical Guidelines for Health-related Re-
search Involving Humans, Genewa 2016.

Raport Belmoncki, 1979. https://nil.org.pl/uploaded_files/art_1585733514_raport-
z-belmont-etyczne-zasady-i-wytyczne-dotyczace-badan.pdf.

Rzad Indii / Government of India, Ministry of Home Affairs, Press Informa-
tion Bureau, 5 lutego 2019 r. https://pib.gov.in/Pressreleaseshare.aspx?
PRID=1562728.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Europy (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z prze-
twarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych), Dz. Urz. UE L 119 z dnia 4 maja 2016 r., tj. RODO.
https://uodo.gov.pl/pl/131/224; https://amu.edu.pl/pracownicy/ochrona-danych-
osobowych; https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:
02016R0679-20160504.

Singapore Statement on Research Integrity, 2010.

Zasady Dobrej Praktyki Badan Klinicznych (GCP) Swiatowej Organizacji Zdro-
wia (WHO), 2005.

Powigzane regulacje:

o https://allea.org/code-of-conduct/

e https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/fp7/89888/ethics-for-
researchers_en.pdf

o https://www.scienceeurope.org/our-priorities/research-integrity-and-ethics/
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Lista innych kodyfikacji etycznych
i dobrych praktyk dla Badaczy

Biomedical Engineering Society, Biomedical Engineering Society Code of Eth-
ics, 2004.

Consenting Non-English Speakers, Human Research Protection Program, Uni-
versity of California, San Francisco. https://irb.ucsf.edu/consenting-non-
english-speakers.

Fenrich, W. (2019). Selekcja i przygotowanie danych badawczych do udostep-
nienia, UW, Warszawa. https://drodb.icm.edu.pl/.

Komitet Etyki w Nauce PAN, Stanowisko 3/2020 z dnia 15 czerwca 2020 r. —
Udostepnianie informacji o projektach badan naukowych przez lokalne ko-
misje etyczne ds. doswiadczen na zwierzetach. https://informacje.pan.pl/
images/2020/20200615_KEN_PAN_opinia_ws_LKE.pdf.

Naczelna Izba Lekarska, Kodeks Etyki Lekarskiej, 2023.

Narodowe Centrum Nauki, Kodeks Narodowego Centrum Nauki dotyczgcy rze-
telnosci badan naukowych i starania o fundusze na badania, Zatgcznik do
uchwaty Rady NCN nr 20/2016 z dnia 3 marca 2016 r.

Narodowe Centrum Nauki, Konsekwencje braku zgody na prowadzenie do-
Swiadczen na zwierzetach, 2016.

Narodowe Centrum Nauki, Wytyczne dla wnioskodawcéw do uzupetnienia for-
mularza dotyczgcego kwestii etycznych w projekcie badawczym, Zarzadze-
nie nr 1 do Zarzgdzenia 72/2021.

Narodowe Centrum Nauki, Wytyczne dla wnioskodawcéw do uzupetnienia for-
mularza dotyczgcego kwestii etycznych w projekcie badawczym, Zarzgdze-
nie nr 1 do Zarzadzenia 33/2023 Dyrektora NCN.

Polskie Towarzystwo Socjologiczne, Kodeks Etyki Socjologa, 2012.

Polska Akademia Nauk, Klasyfikacja dotkliwosci procedur [w doswiadczeniach
na zwierzetach].

Polska Akademia Nauk, Kodeks Etyki Pracownika Naukowego, 2020.

University of Michigan, Environment — Health — Safety od A do Z.

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej, E6(R2), nowelizacja z dnia 2017 r. (podstawa
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej
z dnia 2 maja 2012 r.).
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Aktualnie obowigzujace akty prawne

Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 16 grudnia 2022 r. w sprawie wej-
§cia w zycie rozporzgdzenia Ministra Finanséw dot. obowigzkowego ubez-
pieczenia sponsora i badacza badania klinicznego wyrobu lub badania
dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U. z 1997 r.
Nr 78, poz. 483 ze zm.).

Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastoso-
wan biologii i medycyny (Konwencja o prawach cztowieka w biomedycynie)
przyjeta przez Komitet Ministréw dnia 19 listopada 1996 roku.

Najwyzsza Izba Kontroli (NIK), Wykorzystanie zwierzgt w badaniach naukowych.
KNO.410.005.00.2016, nr ewid. 207/2016/P/16/027/KNO, 2018. https://www.
nik.gov.pl/plik/id,13608,vp,1604 3.pdf.

Niezalezna Grupa Ekspertow Wysokiego Szczebla ds. Sztucznej Inteligencji
powotana przez Komisje Europejska, 2018. https://digital-strategy.ec.europa.
eu/en/library/ethics-guidelines-trustworthy-ai.

Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 lipca 2022 r.
w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach (Dz.U. z 2022 r. poz. 1816).

Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 13 czerwca
2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o ochronie danych
osobowych (Dz.U. z 2016 r. poz. 922).

Ustawa z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (tj. Dz.U.
z 2023 r. poz. 2809).

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U.
z 2023 r. poz. 1516 ze zm.).

Ustawa z dnia z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (t.j. Dz.U. z 2024 r.
poz. 17).

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2022 r.
poz. 2301 ze zm).

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjen-
ta (tj. Dz.U. z 2023 r. poz. 1545 ze zm.).

Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (t.j. Dz.U. z 2022 r.
poz. 498 ze zm.).

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(t.j. Dz.U. 22022 r. poz. 1816).

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz.U. z 2023 r.
poz. 991 ze zm.).

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(tj. Dz.U. z 2023 r. poz. 2465).

Ustawa z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do
celéw naukowych lub edukacyjnych (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 465).
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Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (t.j. Dz. U. z 2020 r.
poz. 442).

Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz.U. 2019 r.
poz. 1781).

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2023 r. poz. 605).

Rozporzgdzenie Ministra Edukacji i Nauki z dnia 30 listopada 2022 r. w sprawie
szkolen, praktyk i stazy dla oséb wykonujgcych czynnosci zwigzane z wy-
korzystywaniem zwierzat do celéw naukowych lub edukacyjnych (Dz.U.
z 2022 r. poz. 2576).

Rozporzgdzenie Ministra Finanséw z dnia 2 grudnia 2022 r. w sprawie obowigz-
kowego ubezpieczenia sponsora i badacza w zwigzku z prowadzeniem ba-
dania klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do dia-
gnostyki in vitro (Dz.U. z 2022 r. poz. 2563).

Rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 29 kwietnia 2022 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musi spetnia¢ osrodek, oraz mini-
malnych wymagan w zakresie opieki nad zwierzetami utrzymywanymi
w os$rodku (Dz.U. z 2022 r. poz. 1021).

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 20 czerwca 2016 r. w sprawie wzo-
ru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii gene-
tycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamkniete uzycie GMO, oraz wzoru
wniosku o wydanie zgody na zamkniete uzycie GMO (Dz.U. z 2016 r.
poz. 962).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Prak-
tyki Klinicznej (Dz.U. z 2012 r. poz. 489).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej (Dz.U. z 2021 r. poz. 1422).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U. z 2023 r.
poz. 218).

Rozporzgdzenie Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych z dnia
7 stycznia 2021 r., nr 1/DPL/PBSCH/2021.

Zasady udostepniania Biebrzanskiego Parku Narodowego do badan naukowych
i monitoringu (dostep: 20.06.2023).

Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach — przydatne
linki:
e https://www.gov.pl/web/nauka/dokumenty-wymagane-do-ubiegania-sie-o-
zgode-na-przeprowadzenie-doswiadczenia
o https://www.gov.pl/web/nauka/dobre-praktyki
o https:/sip.lex.pl/akty-prawne/dzu-dziennik-ustaw/ochrona-zwierzat-wykorzys
tywanych-do-celow-naukowych-lub-18169618/roz-5
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