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Ten dokument jest przeznaczony dla cztonkow komisji etycznych do spraw badan
naukowych (KE). Tekst zostat przygotowany przez Grupe Specjalistow do spraw
Biomedycznych Badan Naukowych (Group of Specialists on Biomedical Research,
CDBI-CO-GT2) podlegajgcych Komitetowi Sterujgcemu do spraw Bioetyki (CDBI)
Rady Europy. Poradnik nie okresla nowych zasad, lecz naswietla etyczne podstawy
dla regut ustanowionych w europejskich dokumentach dotyczgcych biomedycznych

badan naukowych oraz wskazuje procedury postepowania utatwiajgce ich wdrazanie.

Na 37 walnym posiedzeniu, CDBI postanowit przedtozy¢ wstepng wersje Poradnika
do konsultacji. Konsultacje trwaty od 8 grudnia 2009 r. do 31 marca 2010r. Wszystkie
komentarze, jakie otrzymano podczas procesu konsultacji zostaty wziete pod uwage
w poprawionej wersji Poradnika.

Poprawiona wersja Poradnika zostata przyjeta przez Komitet Sterujgcy do spraw
Bioetyki 3 grudnia 2010r.
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1. PORADNIK - NARZEDZIE DLA CZLONKOW KOMISJI ETYCZNYCH DO
SPRAW BADAN NAUKOWYCH (KE)

Poradnik zostat opracowany, aby pomaga¢ komisjom etycznym do spraw badan
naukowych (KE) w wypetnianiu ich waznej roli polegajgcej na ocenie projektow
badan naukowych prowadzonych z udzialem ludzi'. Celem Poradnika jest
naswietlenie z perspektywy europejskiej kluczowych zagadnien etycznych, z jakimi
KE beda sie prawdopodobnie stykac.

KE mogg opiniowaé¢ roézne rodzaje projektéw biomedycznych badan naukowych
prowadzonych z udziatem ludzi, od polegajgcych na dokonywaniu interwencji* do
takich, ktére wykorzystujg przechowywane probki materiatu biologicznego i
powigzane z nimi dane osobowe. Poradnik odnosi sie gtéwnie do badan naukowych
polegajgcych na dokonywaniu interwencji*. Tym niemniej niektére czesci Poradnika,
takie jak Rozdziat 4 dotyczacy komisji etycznych do spraw badan naukowych, lub
niektére fragmenty Rozdziatu 6 dotyczgce poufnosci i prawa do informacji lub
dostepu do wynikobw badan naukowych, odnoszg sie do wszystkich rodzajéw
projektéw biomedycznych badan naukowych prowadzonych z udziatem ludzi.

Poradnik nie formutuje nowych zasad, lecz naswietla etyczne podstawy dla zasad
ustanowionych w europejskich dokumentach dotyczgcych biomedycznych badan
naukowych, ktére sg powszechnie akceptowane na szczeblu miedzynarodowym.
Dodatkowo w Poradniku przedstawiono zarys procedur postepowania, na podstawie
ktérych KE mogg opracowac swoje wtasne metody dziatania. Poradnik zaplanowano
jako uzyteczny w praktyce, zwiezty i fatwy w czytaniu.

2. WSTEP

Dzisiejsze badania naukowe to przyszta opieka zdrowotna — to proste stwierdzenie
zwiezle wyraza powdd, dla ktérego biomedyczne badania naukowe sg tak wazne.

Biomedyczne badania naukowe, czy to prowadzone przy pomocy interwencji*
dokonywanych na pacjentach lub na zdrowych ochotnikach, czy tez wykorzystujgce
przechowywane ludzkie tkanki, komorki lub dane, powinny zawsze zmierza¢ do
wyjasnienia najwazniejszych watpliwosci oraz doskonalenia naszego rozumienia
zdrowia i choroby. Uzyskane wyniki powinny ostatecznie przyczynia¢ sie do coraz
lepszej opieki zdrowotnej dostosowanej do potrzeb pacjentow.

Badania naukowe mogg przynosi¢ korzys¢ indywidualnym uczestnikom lub
okreslonym grupom oséb albo poszerzaé podstawowg wiedze biomedyczng. Chociaz
potrzeba przeprowadzenia nowego badania naukowego musi by¢ uzasadniona w
oparciu 0 wczesniejsze dane, jego wyniki nie mogg by¢é doktadnie przewidziane.
Badania naukowe muszg by¢ prowadzone w sposéb swobodny, ale w zgodzie z
okreslonymi przepisami o ochronie istot ludzkich. Te przepisy zapobiegajg takze
realizacji badan naukowych, ktére narazatyby uczestnikédw lub cate populacje na

! Poradnik nie porusza zagadnien etycznych dotyczgcych badan naukowych prowadzonych na zwierzetach.

" Stowa oznaczone gwiazdka sg objasnione w stowniku znajdujgcym sie w Zatgczniku do Poradnika.
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nadmierne ryzyko. Rozpatrujgc kwestie ryzyka, stopieh ryzyka dopuszczalny w
badaniu naukowym dotyczgcym na przykiad nowej metody leczenia zaawansowanej
choroby nowotworowej moze byC¢ niedopuszczalnie wysoki w badaniu naukowym
dotyczgcym nowej metody leczenia tagodnego zakazenia.

Badania naukowe mogg by¢é prowadzone na szczeblu lokalnym/regionalnym,
krajowym lub, coraz czes$ciej, na szczeblu miedzynarodowym. Rosngce znaczenie
badan o zasiegu miedzynarodowym pobudzito rozwdj akceptowanych przez
miedzynarodowe srodowisko zasad etycznych dotyczgcych biomedycznych badan
naukowych — na przyktad ustanowionych przez Rade Europy w Konwencji o
Ochronie Praw Czfowieka i GodnoSci Istoty Ludzkiej w dziedzinie zastosowania
Biologii i Medycyny (zwang powszechnie Europejskg Konwencjg Bioetyczng lub
.,Konwencjg z Oviedo”) oraz w jej protokotach dodatkowych, jak réwniez w innych,
prawnie wigzgcych dokumentach. Ponadto inne Zzrodta zaleceh etycznych sg
powszechnie akceptowane przez srodowisko miedzynarodowe. W$rod nich znajduje
sie przede wszystkim Deklaracja Helsinska: Etyczne zasady prowadzenia badan
medycznych z udziatem ludzi Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz
Miedzynarodowe wytyczne etyczne dotyczgce badan biomedycznych z udziatem
ludzi Rady Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych (CIOMS).

Poprawiona w 1975r. wersja Deklaracji Helsinskiej odnosita sie do podstawowej
zasady stanowigcej, ze protokdt proponowanego projektu badania naukowego
powinien zosta¢ przedfozony niezaleznemu gremium w celu ,rozpatrzenia,
skomentowania i udzielenia wskazéwek”. Byt to wazny krok w rozwoju dzisiejszych
.komisji etycznych do spraw badan naukowych”.

KE udzielajg niezawistych porad® w zakresie zgodnosci projektu biomedycznego
badania naukowego z uznanymi standardami etycznymi. KE musi by¢ przekonana o
naukowej jakosci projektu badania oraz o jego zgodnosci z prawem krajowym.
Naukowa jakos¢ oraz zgodnosc¢ z prawem krajowym mogqg by¢ ocenione przez samg
KE lub przez inne kompetentne podmioty. KE odgrywajg zatem centralng role w
procesie badania naukowego. Oprocz roli ochronnej wzgledem uczestnikéw, KE w
szczegolnosci przyczyniajg sie do zapewnienia, ze badanie naukowe jest dobrze
udokumentowane i wiarygodne, a zatem, ze zaplanowane dla pacjentéw medyczne
interwencje* oraz leczenie zostaty odpowiednio ocenione. W ten sposéb KE
pomagajg ostatecznie poprawi¢ jakos¢ opieki zdrowotnej. W dialogu ze
spoteczenstwem na temat aspektéw etycznych biomedycznych badan naukowych
odgrywajg one coraz wazniejszg role (patrz Rozdziat 5 — Komisje etyczne do spraw
badan naukowych (KE)).

3. ZASADY ETYCZNE

Ten rozdziat przedstawia etyczne podstawy zasad ustanowionych w dokumentach
dotyczgcych biomedycznych badan naukowych prowadzonych z udziatem ludzi.

2w wiekszosci krajow wniosek zawarty w ocenie KE stuzy jako porada dla wtasciwego organu wiadzy, ktéry
podejmuje decyzje, czy badanie naukowe moze zosta¢ rozpoczete. Jednak w niektérych krajach opinia KE
moze mie¢ moc prawng. W szczegélnosci Dyrektywa 2001/20/WE dotyczgca badan klinicznych produktéw
leczniczych (,badan lekowych”, patrz nizej) wymaga pozytywnej opinii KE jako warunku wstepnego do
rozpoczecia takiego badania naukowego.



Wszystkie badania naukowe z udziatem ludzi powinny by¢ prowadzone zgodnie z
zasadami etycznymi, ktore sg powszechnie uznawane, a w szczegolnosci z:

e zasadg poszanowania autonomii,

e zasadg dobroczynienia i nieszkodzenia,

e zasadg sprawiedliwo$ci.

Te zasady sg odzwierciedlone w biomedycznych zaleceniach etycznych
pochodzgcych z réznych zrodet oraz w prawnie wigzgcych dokumentach, ktére
powstaty dla ochrony uczestnikdw biomedycznych badan naukowych, takich jak
Europejska Konwencja Bioetyczna Rady Europy (patrz Rozdziat 4 — Aspekty
prawne). Powyzsze zasady sg ze sobg wzajemnie powigzane i ta zaleznos¢ powinna
by¢ uwzgledniona, kiedy rozwazac sie bedzie ich zastosowanie.

Poradnik (patrz zwtaszcza Rozdziat 5 — Komisje etyczne do spraw badan naukowych
(KE) i Rozdziat 6 — Niezalezna ocena projektu badania naukowego przez KE) okresla
w jaki sposob te podstawowe zasady oraz inne, z nich sie wywodzgce, powinny by¢
stosowane w praktyce.

U podstaw tych zasad, z ktérych wyptywajg inne etyczne ustalenia, lezy wymog
poszanowania i ochrony ludzkiej godnosci i wynikajgca z niej nadrzedna zasada
prymatu istoty ludzkiej. Ma ona szczegolne znaczenie w biomedycznych badaniach
naukowych. Zgodnie z nig interesy i dobro istot ludzkich uczestniczacych w
badaniach naukowych muszg zawsze przewazac¢ nad wytgcznym interesem nauki i
spoteczenstwa. Pierwszenstwo interesow i dobra istot ludzkich nad wytgcznym
interesem nauki i spoteczenstwa obowigzuje zawsze, takze w przypadku wystgpienia
konfliktu pomiedzy nimi. Przepisy zawarte w aktach prawnych oraz zalecenia
dotyczgce ochrony uczestnikow biomedycznych badan naukowych powinny byc¢
interpretowane zgodnie z powyzszg zasadg.

3.A Poszanowanie autonomii

Poszanowanie autonomii uznaje zdolno$¢ kazdej osoby do samodzielnego
dokonywania wyborow.

W biomedycznych badaniach naukowych zasada poszanowania autonomii jest
realizowana w szczegolnosci poprzez proces dobrowolnej i $wiadomej zgody, ktéra
moze by¢é wycofana bez Zzadnych negatywnych konsekwencji, w dowolnym
momencie (patrz Rozdziat 6 — Niezalezna ocena projektu badania naukowego przez
KE i Rozdziat 7 — Osoby niezdolne do samodzielnego wyrazenia zgody). Podczas
gdy od praktyki medycznej oczekujemy zapewnienia pacjentowi korzysci zdrowotnej,
istotg biomedycznego badania naukowego jest brak pewnosci, czy uczestnik
skorzysta na udziale w badaniu. Jakakolwiek indywidualna korzys¢ nie jest gtbwnym
celem badania naukowego. Dlatego tez potencjalny uczestnik badania naukowego
musi otrzymac wyczerpujgca, prawdziwg i zrozumiatg informacje na temat projektu
badania naukowego zanim zostanie poproszony o podjecie decyzji dotyczacej
udziatu w badaniu.

Aby osoba mogta podjg¢ sSwiadomag decyzje, informacja musi zawieraé
przedstawiony w sposoOb zrozumiaty opis zaplanowanych w badaniu procedur,

7



uzasadnienie dla ich uzycia oraz informacje o przewidywanym ryzyku i korzysciach
(patrz Rozdziat 6 — Niezalezna ocena projektu badania naukowego przez KE). Aby
informacja zostata prawidtowo zrozumiana, szczegdlnie wazne jest zapewnienie
nalezytej formy i jezyka przekazu.

Dobrowolna i $wiadoma zgoda wyklucza rowniez stosowanie wobec potencjalnego
uczestnika badania naukowego przymusu Ilub nieuprawnionych naciskéw pod
postacig zachet lub grézb. Niezmiernie trudno unikngé wywierania jakiegokolwiek
nacisku, natomiast wptywanie na ludzi, aby zaakceptowali ryzyko, w szczegolnosci
wyzsze niz byliby sktonni ponies¢ w innej sytuacji, nalezy oceni¢ jako nieuprawnione.
Nieuprawniony nacisk moze mie¢ podtoze finansowe, ale moze takze polega¢ na
prébach wptyniecia na bliskich krewnych lub na ukrytych grozbach pozbawienia
dostepu do swiadczen, ktére osobom tym i tak przystugujg. Ponadto szczegdlnej
uwagi wymagajg sytuacje, w ktérych udziat w projekcie badania naukowego moze
by¢ jedynym sposobem uzyskania dostepu do opieki zdrowotnej (patrz takze
Rozdziat 9 — Miedzynarodowe badania naukowe).

Szczegoblng uwage nalezy poswieci¢ osobom o ograniczonej zdolnosci decydowania
0 sobie oraz narazonym na naduzycia (patrz Rozdziat 6 — Niezalezna ocena projektu
badania naukowego przez KE), ktérych udziat w planowanym projekcie badania
naukowego zawsze wymaga specjalnego uzasadnienia. Zwykle udziat tych
potencjalnych uczestnikéw jest mozliwy, jesli ograniczona zdolnos¢ decydowania o
sobie lub podatno$s¢ na naduzycia jest cechg konieczng dla osiggniecia celéw
badania naukowego.

Jak zaznaczono w Rozdziale 7, specjalne przepisy sg réwniez konieczne, aby
zapewni¢ odpowiednig ochrone poprzez procedury prawne osobom, ktére z przyczyn
prawnych nie sg zdolne do wyrazenia waznej zgody, poniewaz sg niepetnoletnie,
niepetnosprawne intelektualnie, chore lub z innych powodow.

Badania naukowe z wykorzystaniem przechowywanego Iludzkiego materiatu
biologicznego mogg rodzi¢ szczegolne problemy dotyczgce uzyskania zgody. Dla
zapewnienia, ze ludzki materiat biologiczny jest uzywany zgodnie z odpowiednim
sposobem informowania i udzielania zgody, konieczne mogg by¢ specjalne przepisy
(patrz Rozdziat 10 — Ludzki materiat biologiczny).

Wazng zasadg powigzang z poszanowaniem autonomii, ktéra ma szczegdine
znaczenie w biomedycznych badaniach naukowych, jest zasada stanowigca, ze
dostep, kontrola oraz rozpowszechnianie danych osobowych zebranych na potrzeby
badania naukowego badz uzyskanych podczas badania, muszg by¢ zabezpieczone
przed niedozwolonym ujawnieniem i traktowane jako poufne.

3.B Dobroczynienie i nieszkodzenie

Zasady dobroczynienia i nieszkodzenia zawierajg moralny  obowigzek
maksymalizowania potencjalnych korzySci oraz minimalizowania potencjalnych
szkod.

Z zasady dobroczynienia wynika w szczegodlnosci, ze projekt badania naukowego
powinien by¢ prawidlowo uzasadniony oraz spetniaC zaakceptowane kryteria
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naukowej jakosci. Wymaga ona takze, aby badacze® posiadali kwalifikacje do
prowadzenia badania naukowego zgodnie z odpowiednimi obowigzkami i
standardami _zawodowymi* i aby zapewniona byta witasciwa ochrona uczestnikéw
badania naukowego.

Niemniej jednak pewne ryzyko, wigczajgc ryzyko poniesienia szkody przez
uczestnikow, jest nieodtgczng sktadowg badania naukowego. Dlatego tez badania
naukowe prowadzone z udziatem ludzi mogg by¢ podjete tylko woéwczas, gdy zadna
alternatywna metoda naukowa nie dostarczy porownywalnych wynikow.

Badania naukowe mogg takze wigza¢ sie z pewnym ryzykiem i korzySciami dla
rodzin uczestnikbw oraz dla catego spoteczenstwa, lecz kazde ryzyko doznania
szkody i kazde obcigzenie (takie jak ograniczenia lub niewygoda) dotyczg przede
wszystkim uczestnikow. Na dodatek, i zaleznie od rodzaju badania naukowego,
uczestnicy mogg skorzysta¢ na udziale w badaniu w stopniu ograniczonym lub moga
w 0gole nie odnies¢ zadnych korzysci.

Zachowanie réwnowagi pomiedzy szkodami a korzysciami jest zatem kluczowe z
punktu widzenia etyki biomedycznego badania naukowego. Do realizacji badania
naukowego mozna przystgpic jedynie wéwczas, jesli jego mozliwe do przewidzenia
ryzyko i obcigzenia nie sg nieproporcjonalne w stosunku do potencjalnych korzysci.
W praktyce oznacza to, ze we wszystkich projektach badan naukowych powinno sie
dokonac oceny stosunku ryzyka do korzysci.

Ryzyko moze dotyczy¢ nie tylko ryzyka poniesienia szkod fizycznych, ale takze na
przyktad szkéd psychicznych. Brane pod uwage musi by¢ takze ryzyko naruszenia
prywatnosci. Badanie naukowe moze rowniez wigzac sie z ryzykiem poniesienia strat
spotecznych lub materialnych. Chociaz przewidywane fgczne korzysci z projektu
badania naukowego muszg by¢ wyraznie wieksze niz potencjalne ryzyko, badanie
moze nie by¢ wystarczajgco uzasadnione, jesli towarzyszy mu szczegdlnie wysokie
ryzyko odniesienia powaznej szkody; istnieje granica, powyzej ktorej okreslony
charakter i rozmiar ryzyka nigdy nie powinien zosta¢ zaakceptowany, nawet jesli
osoba wyrazi zgode na udziat w takim badaniu naukowym.

Ryzyko musi zawsze by¢ minimalizowane. Ponadto, w szczegdlnosci w badaniach
naukowych z udziatem osob niezdolnych do wyrazenia zgody, jesli badanie nie
zaktada potencjalnej bezposredniej korzysci dla uczestnikdw, obowigzuje zasada
minimalnego ryzyka* i minimalnego obcigzenia* — oznacza to, ze badanie naukowe
nie moze wigzac¢ sie z ryzykiem i obcigzeniem wigkszymi niz minimalne dla takich
uczestnikéw (patrz Rozdziat 6 — Niezalezna ocena projektu badania naukowego
przez KE).

3.C Sprawiedliwosé¢
Zasada sprawiedliwosci obejmuje bezstronnos¢ oraz réwnos¢. Ta zasada jest
zazwyczaj definiowana w odniesieniu do biomedycyny, ale ma tez okreslone

znaczenie w badaniach naukowych.

Kluczowym pytaniem jest komu przystugujg korzysci z badania oraz kto powinien
ponosic ryzyko i obcigzenia towarzyszgce badaniom. W biomedycznych badaniach
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naukowych prowadzonych z udziatem ludzi zasada sprawiedliwosci oznacza, ze
rozktad ryzyka i obcigzen z jednej strony, a korzysci z drugiej, jest rownomierny — co
jest okreslane jako sprawiedliwos¢ dystrybutywna.

Sprawiedliwos¢ dystrybutywna ma znaczenie szczegdlnie podczas doboru
uczestnikow badania naukowego. Kryteria doboru powinny by¢ okreslone przez cel
badania naukowego, a nie oparte jedynie na przykfad o to, czy tatwo da sie uzyskac
zgode na udziat w badaniu. Z drugiej strony ta zasada stwarza wymaog, by grupy
osbb, ktére moga skorzysta¢ na udziale w badaniu naukowym, nie byty powszechnie
pozbawiane tej mozliwosci.

Sprawiedliwos¢ dystrybutywna ma w praktyce szczegdlne znaczenie w odniesieniu
do badan naukowych prowadzonych w krajach o ograniczonych zasobach (patrz
Rozdziat 9 - Miedzynarodowe badania naukowe) oraz badan naukowych
prowadzonych na populacjach o ograniczonej mozliwosci decydowania o sobie oraz
narazonych na naduzycia (patrz Rozdziat 7 - Osoby niezdolne do samodzielnego
wyrazenia zgody i Rozdziat 8 — Badania naukowe w sytuacjach szczegdlnych). Takie
badania naukowe powinny odpowiada¢ potrzebom zdrowotnym tych krajow/populaciji
tak, aby stwarzaty im mozliwos¢ uzyskania korzysci z wynikbw badania oraz jego
mozliwych zastosowan.

3.D Zapewnienie poszanowania zasad etycznych: niezalezna ocena pod katem
etycznym i naukowym

Zasady etyczne zawarte w dokumentach i zaleceniach dotyczacych biomedycznych
badan naukowych majg na celu ochrone godnosci, praw, bezpieczenstwa i
dobrostanu uczestnikow badan. Niezalezna ocena warto$ci naukowej projektu
badania naukowego oraz analiza jego etycznej dopuszczalno$ci majg kluczowe
znaczenie dla zapewnienia, ze powyzsze zasady bedg przestrzegane (patrz Rozdziat
5 — Komisje etyczne do spraw badan naukowych (KE) i Rozdziat 6 — Niezalezna
ocena projektu badania naukowego przez KE).

4. ASPEKTY PRAWNE

4.A Wprowadzenie

Z prawnego punktu widzenia projekty badan naukowych muszg by¢ zgodne z
odpowiednimi przepisami prawa kraju, w ktorym majg by¢ prowadzone. Z kolei
przepisy prawa kazdego kraju muszg spetniaC wymogi miedzynarodowego
prawa/umow, ktore zostaty przez ten kraj przyjete. Wazne jest zatem, aby KE
upewnity sie, ze projekty badan naukowych sg zgodne ze wszystkimi majgcymi
zastosowanie standardami prawnymi.

Cztonkowie KE powinni wzigé pod uwage stosowne przepisy prawa dotyczgce
biomedycznych badan naukowych, jakie obowigzujg w ich kraju. Ponadto istnieje
kilka prawnie wigzgcych dokumentéw oraz innych, niemajgcych mocy prawnej, ale
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powszechnie akceptowanych zalecen, obowigzujgcych w catej Europie, o ktérych
bedzie mowa ponize;j.

4.B Zrédia

Istniejg rézne zbiory dokumentow, zaréwno o zasiegu ogolnoswiatowym,
europejskim, jak i krajowym, ktore okreslajg standardy dotyczgce biomedycznych
badan naukowych.

Z prawnego punktu widzenia gtdwnym zagadnieniem jest, czy dany dokument ma
moc wigzgca, to znaczy, czy nalezy go przestrzegac, czy tez jego postanowienia
odpowiadajg dobrej praktyce, bez prawnego obowigzku stosowania sie do nich.

Te rozne zbiory wytycznych sg w zwigzku z tym klasyfikowane zaleznie od ich
prawnie wigzgcego lub niewigzgcego charakteru.

4.B.1 Dokumenty prawnie niewigzace
Sg one najliczniejsze.

Na szczeblu ogodlnoswiatowym niektore z tych dokumentéw zostaly zredagowane
przez stowarzyszenia zawodowe, inne przez organizacje miedzynarodowe.

Najbardziej znanym dokumentem przygotowanym przez stowarzyszenie zawodowe
jest Deklaracja Helsinska, zredagowana przez Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy i
przyjeta w roku 1964, a nastepnie kilkakrotnie poprawiana.

Powszechna Deklaracja w sprawie Bioetyki i Praw Cztowieka, zredagowana przez
UNESCO, zawiera pewne postanowienia dotyczace badan naukowych?®.

Szczegodlne znaczenie majg takze przyjete przez Rade Miedzynarodowych
Organizacji Nauk Medycznych (CIOMS) w roku 1993, a pdzniej poprawione,
Miedzynarodowe Wytyczne Etyczne dotyczgce badan biomedycznych z udziatem
ludzi oraz ICH, E6 Zasady Dobrej Praktyki w Badaniach Klinicznych, sporzgdzone w
roku 2002 przez Miedzynarodowg Konferencje na rzecz Harmonizacji Wymogow
Technicznych dla Rejestracji Farmaceutykéw Stosowanych u Ludzi.

4.B.2 Dokumenty prawnie wigzgce

Na szczeblu europejskim biomedyczne badania naukowe i zadania KE sg
regulowane przez trzy prawnie wigzgce dokumenty. Jednym z nich jest tekst Unii
Europejskiej (Dyrektywa 2001/20/WE* Parlamentu Europejskiego i Rady z 4 kwietnia
2001r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych |
administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszgcych sie do wdrozenia zasad
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych* produktéw leczniczych®
przeznaczonych do stosowania przez cztowieka®)’.

3 Powszechna Deklaracja w sprawie Bioetyki i Praw Cztowieka, w szczegdélnosci artykuty 2,3,4,6,7,8,15,19 i 21.

4 Wigzgce takze dla panstw czionkowskich Europejskiej Strefy Ekonomicznej (EEA) lIslandii, Norwegii i
Lichtensteinu.

° ,Badany produkt leczniczy” jest definiowany przez Dyrektywe jako ,posta¢ farmaceutyczna czynnej substancji
leczniczej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym?”; definicja
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Pozostate dokumenty, zredagowane przez Rade Europy, tj. Europejska Konwencja
Bioetyczna i jej Protokét dodatkowy dotyczgcy badan biomedycznych majg moc
wigzgcg w krajach, ktére je ratyfikowaty.

Na szczeblu ogoélnoswiatowym jedynym prawnie obowigzujgcym przepisem jest Art.
7 Miedzynarodowego Paktu Praw Politycznych i Obywatelskich®, powtérzony w
Konwencji ONZ o Prawach Osob Niepetnosprawnych, ktéra jednak odnosi sie
wylgcznie do jednego aspektu badan naukowych?®.

Krajowe prawo czesto zawiera przepisy dotyczgce biomedycznych badan
naukowych, umieszczone zaréwno w aktach prawnych poswieconych temu
tematowi, jak i w aktach prawnych o tematyce bardziej ogoine;.

Poradnik zasadniczo odwotuje sie do trzech prawnie obowigzujgcych dokumentow
europejskich. Poniewaz przepisy prawa krajowego mogg rozni¢ sie pomiedzy
krajami, odwotania do prawa krajowego stuzg zilustrowaniu, w jak zréznicowany
sposOb mozna stosowaé te samg zasade. Odwotania do dokumentéw niemajgcych
mocy prawnej majg ponadto znaczenie objasniajgce.

4B.2.1 Europejska Konwencja Bioetyczna i Protokdt dodatkowy dotyczacy
badan biomedycznych

Zredagowane przez Komitet Sterujgcy do spraw Bioetyki Rady Europy Europejska
Konwencja Bioetyczna oraz jej Protokét dodatkowy dotyczgcy badan biomedycznych,

obejmuje produkty juz zarejestrowane, ale stosowane lub przygotowane (w postaci farmaceutycznej lub
opakowaniu) w sposob odmienny od postaci zarejestrowanej lub stosowane we wskazaniu nieobjetym
rejestracjg badz w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczgcych juz zarejestrowanej postaci.

® Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 121, 1.5.2001; str.34

! Trzy inne prawnie wigzace dokumenty takze dotyczg tego zagadnienia: Dyrektywa 90/385/WE w sprawie
zblizania przepisow prawa panstw cztonkowskich dotyczgcych aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych i Dyrektywa 98/79/WE dla wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro. Ponadto, nalezy powota¢ sie takze na Karte Praw Podstawowych Unii Europejskiej, a w
szczegolnosci na artykut 3.2.

8 Miedzynarodowy Pakt Praw Politycznych i Obywatelskich: artykut 7. ,Nikt nie moze by¢ poddany torturom lub
okrutnemu, nieludzkiemu lub ponizajgcemu traktowaniu albo karaniu. W szczegdlnosci nikt nie bedzie
poddawany, bez swej zgody swobodnie wyrazonej, eksperymentom lekarskim lub naukowym.”

° Odnosnie tego tematu, patrz:

Konwencja praw 0s6b niepetnosprawnych ONZ: Deklaracja przyjeta przez Komitet Sterujgcy do spraw Bioetyki
na 31 zebraniu plenarnym (20-23 listopada 2006):
,Delegaci Komitetu Sterujgcego do spraw Bioetyki zwrocili uwage na postanowienia zawarte w artykule 15
projektu Konwencji praw osob niepetnosprawnych ONZ, ktére powielajg zapisy artykutu 7 Miedzynarodowego
Paktu Praw Politycznych i Obywatelskich przyjetego przez Zgromadzenie Ogdlne ONZ 16 grudnia 1966 r. o
tredci: Nikt nie moze by¢ poddany torturom lub okrutnemu, nieludzkiemu lub ponizajgcemu traktowaniu albo
karaniu. W szczegdlnosci nikt nie bedzie poddawany, bez swej zgody dobrowolnie wyrazonej, eksperymentom
lekarskim lub naukowym.
W zakresie spraw dotyczgcych badarn biomedycznych delegaci Komitetu Sterujgcego do spraw Bioetyki
zauwazajg, ze zgodnie z ich wewnetrznym prawem i niezmienng praktykg oraz zgodnie z postanowieniami
zawartymi w innych miedzynarodowych dokumentach, takich jak Konwencja z Oviedo o prawach cztowieka i
biomedycynie, zagadnienie zgody dotyczy dwdch réznych sytuacii:

a. zgody na udziat w badaniu udzielanej przez osobe zdolng do wyrazenia zgody

b. w przypadku o0séb niezdolnych do wyrazenia zgody, uprawnien ich przedstawicieli ustawowych,

odpowiedniej wtadzy albo innej osoby lub instytucji ustanowionych w tym celu na mocy przepiséw prawa.

Delegaci Komitetu Sterujgcego do spraw Bioetyki podkredlili, ze niezaleznie od uprawnien okre$lonych w
punkcie b., w badaniach biomedycznych 0séb niezdolnych do wyrazenia zgody konieczne sg dodatkowe
zabezpieczenia, takie jakie zapewniono w wyzej wymienionej Konwencji z Oviedo i jej Protokole dodatkowym
dotyczgcym badan biomedycznych”
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majg status uméw miedzynarodowych. Ich postanowienia sg prawnie wigzgce w
krajach, ktére je ratyfikowaty.

Postanowienia Konwencji dotyczg projektow badan naukowych w zakresie zdrowia,
jesli badanie obejmuje interwencje* na istocie ludzkiej. Dotyczy to w szczegdlnosci
badan lekow, ale takze innych rodzajow badan naukowych.

4.B.2.2 Dyrektywa 2001/20/WE

Dyrektywa 2001/20/WE obowigzuje w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz
w panstwach czionkowskich Europejskiej Strefy Ekonomicznej (EEA): Islandii,
Norwegii i Liechtensteinie.

Przepisy Dyrektywy majg zastosowanie w badaniach Klinicznych* produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, prowadzonych w kazdym
panstwie cztonkowskim UE/EEA. Dyrektywa, jak zdefiniowano w Artykule 2(c), nie
odnosi sie do nieinterwencyjnych badan klinicznych.

5. KOMISJE ETYCZNE DO SPRAW BADAN NAUKOWYCH (KE) °

5.A KE -Opis

Komisje etyczne do spraw badan naukowych (KE) sg zréznicowanymi pod wzgledem
zawodowym, niezaleznymi grupami osob powotanych w celu oceny protokotow
biomedycznych badan naukowych prowadzonych z udziatem ludzi, aby pomédc
zagwarantowaC w szczegolnosci, ze godnosc¢, podstawowe prawa, bezpieczenstwo
oraz dobrostan uczestnikbw badan naukowych sg nalezycie respektowane i
chronione.

KE mogg by¢ ustanawiane na szczeblu lokalnym, regionalnym lub krajowym. Moga
by¢ one powotywane przez instytucje albo wtadze regionalne lub krajowe, a ich
istnienie jest coraz czesciej usankcjonowane przepisami prawa. Zasieg ich dziatania
jako komisji lokalnych, regionalnych lub krajowych jest okreslony przez powotujgce
wiadze.

Badania miedzynarodowe sg omoéwione w Rozdziale 9. Chociaz mogg istnie¢ pewne
réznice, w zwigzku ze sposobem powotywania i dziatania KE, miedzy réznymi
krajami europejskimi (i w innych czesciach $wiata), to jednak KE powinny by¢
ustanawiane oraz powinny dziata¢ zgodnie z powszechnie akceptowanymi zasadami
etycznymi i standardami postepowania (patrz Rozdziat 5B — Metody dziatania).

1 ywaza sie, ze ten termin dotyczy komisji etycznych Ilub innych podmiotéw uprawnionych do oceny

biomedycznych badan naukowych wigzgcych sie z dokonywaniem interwencji na istotach ludzkich. (W Polsce
projekty eksperymentéw medycznych opiniujg komisje bioetyczne. Polskie przepisy nie okreslaja, ktére komisje
powinny opiniowa¢ inne rodzaje biomedycznych badan naukowych. - uwaga ttumacza).
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5A.1 Zadania i dziatania KE w procesie badania naukowego

KE majg do wykonania okreslone zadania przed zatwierdzeniem projektu
biomedycznego badania naukowego, podczas i po zakonczeniu jego realizacji oraz
w trakcie dokonywania oceny i prezentacji jego wynikow. Odpowiadajg zatem za
wszystkie etapy biomedycznego badania naukowego (patrz opis w Tabeli 5.1).

- gfownym zadaniem KE jest dgzenie do wypetnienia celu, ktérym jest zapewnienie,
ze biomedyczne badanie naukowe jest prowadzone w sposéb etyczny. Skiad i
zbiorowa wiedza specjalistyczna cztonkow KE na tematy etyczne oraz naukowe, a
takze metody pracy i ogoélne zasady dziatania, powinny gwarantowac, ze czionkowie
KE sg osobami godnymi zaufania i mogg skutecznie i niezaleznie wykonywac swoje
obowigzki (patrz Tabela 5.1)

- dziatania uzupetniajgce -

Istnieje powszechna tendencja, ktorg nalezy wspiera¢, aby KE podejmowaty sie
dodatkowych dziatan w celu doskonalenia ogo6lnej kultury prowadzenia
biomedycznych badan naukowych, poprawy komunikacji pomiedzy
badaczami*/instytucjami zajmujgcymi sie badaniami a spoteczenstwem oraz
podnoszenia $wiadomosci zagadnien etycznych w biomedycznych badaniach
naukowych. Na przyktad KE lub ich krajowe organizacje mogg uczestniczy¢ w
publicznym dialogu na tematy etyczne lub zajmowac sie edukacjg w zakresie polityki
badan naukowych oraz proceséw decyzyjnych.

Tabela 5.1 Zadania KE dotyczace badania naukowego

Przed rozpoczeciem badania Po rozpoczeciu badania
Faza Planowanie, Ocena Realizacja Koniec
badania przygotowanie projektu badania
Zadania Dostarczenie badaczom* | Ocena Nadzorowanie Ocena
informacji, zgodnie z etyczna realizacji projektu, a | raportéw
zapotrzebowaniem projektu szczegolnie jego badaczy*
badania aspektow etycznych;
mozliwo$¢ ponownej
oceny

5.A.1.1 Zadania KE przed rozpoczeciem badania — etyczna ocena projektow
badan naukowych

Zgodnie z ich podstawowym zadaniem KE zapewniajg, ze rozpatrywane przez nie
projekty biomedycznych badan naukowych zostang zatwierdzone, jesli sg etycznie
dopuszczalne. W ten sposdb KE zapewniajg opinie publiczng, ze nieetyczne badania
naukowe nie beda realizowane oraz ze promowana bedzie wysoka jakos¢ i etyczna
poprawnos¢ badan.

KE realizujg to zadanie przede wszystkim przeprowadzajgc ocene projektéw badan
naukowych pod wzgledem etycznym (patrz Rozdziat 6 — Niezalezna ocena projektu
badania naukowego przez KE) i wydajgc pisemng opinie o ich etycznej
dopuszczalnoéci. KE mogg takze, jesli zajdzie taka potrzeba, udziela¢ konsultaciji
badaczom* na etapie planowania i przygotowania projektu badania naukowego.
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KE oceniajg etyczng dopuszczalnos¢ projektu badania naukowego z dwdch
podstawowych punktéw widzenia:

e z punktu widzenia etycznych nastepstw realizacji badania naukowego,
mozliwych do przewidzenia wynikédw badania i potencjalnego znaczenia
wynikéw badania dla spoteczenstwa. Termin ,spoteczenstwo” moze dotyczy¢
zaréwno lokalnej spotecznosci, jak i szerszego znaczenia tego stowa oraz
moze obejmowac potencjalne interesy przysztych pokolen.

e 7z punktu widzenia potencjalnych uczestnikbw badania naukowego, ktorym
nalezy zapewni¢ poszanowanie ich praw, godnosci, bezpieczenstwa i
dobrostanu.

Podczas oceny projektu biomedycznego badania naukowego (patrz Rozdziat 6 —
Niezalezna ocena projektu badania naukowego przez KE), KE powinny rozwazaé
kwestie etyczne zgodnie z majgcymi zastosowanie zasadami etycznymi,
akceptowanymi zaréwno przez dang spotecznosc, jak i sSrodowisko miedzynarodowe.

KE musi by¢ przekonana o naukowej jakosci projektu badania i o jego zgodnosci z
prawem krajowym; naukowa jakosc i zgodnos¢ z prawem mogg by¢ ocenione przez
sama KE lub przez inne uprawnione podmioty.

KE nie odpowiadajg za ocene etycznych aspektow praktyki klinicznej. Tak zwana
,Szara” strefa obejmujgca audyty kliniczne i odroznienie ich od biomedycznych badan
naukowych jest zagadnieniem bardziej problematycznym (patrz Tabela 5.2).

Tabela 5.2 Audyt kliniczny

Ogodlnie rzecz ujmujac, réznica pomiedzy badaniem naukowym a audytem jest nastepujaca:
badanie naukowe ma na celu zdobycie nowej wiedzy, ustalenie, co jest lub bedzie najlepszg
praktykg — np. pytanie w badaniu naukowym mogtoby brzmieé: ,Jaka jest najskuteczniejsza
metoda leczenia odlezyn?”; audyt kliniczny ma na celu ocene jakosci, ustalenie, czy
przestrzegane sg zasady najlepszej praktyki — np. pytanie w audycie mogtoby brzmiec¢: ,W
jaki sposob leczymy odlezyny i jak te metody majg sie do uznanej najlepszej praktyki?”.

Rozgraniczenie audytu klinicznego od badania naukowego nie jest doskonate i dlatego nie
mozna precyzyjnie okresli¢, kiedy zachodzi potrzeba dokonania oceny przez KE. Jedna z
sugerowanych metod moggcych pomdéc w ustaleniu, czy mamy do czynienia z audytem
klinicznym, czy tez z badaniem naukowym, polega na udzieleniu odpowiedzi na trzy
podstawowe pytania:
e czy celem zgtoszonego projektu jest wyprobowanie i usprawnienie jakosci opieki nad
pacjentem w warunkach lokalnych?
e czy projekt zaktada poréwnanie praktyki ze standardami?
czy projekt zaktada poddanie pacjentow jakimkolwiek dziataniom, ktére nie bytyby
czescig normalnej, rutynowej praktyki?

Jesdli odpowiedz na dwa pierwsze pytania brzmi ,tak”’, a na trzecie ,nie”, projekt jest
prawdopodobnie audytem klinicznym; w innych przypadkach jest to prawdopodobnie
badanie naukowe.
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Ocena KE i Dyrektywa Rady Europy dotyczgca badan klinicznych (2001/20/WE) —
wymogq pojedynczej opinii

W krajach cztonkowskich Unii Europejskiej Dyrektywa ma zastosowanie do badan
klinicznych* produktéw leczniczych™. Dyrektywa wymaga, aby kazdy kraj
cztonkowski posiadat procedure umozliwiajgcg wydanie pojedynczej opinii O
wieloosrodkowych badaniach klinicznych*, ktére zamierza sie prowadzi¢ w danym
kraju, niezaleznie od liczby KE wigczonych w proces opiniowania. Jesli zamierza sie
realizowac wieloosrodkowe badanie kliniczne jednoczesnie w wiecej niz jednym kraju
cztonkowskim, Dyrektywa wymaga, aby pojedyncza opinia byta wydawana osobno
dla kazdego kraju cztonkowskiego biorgcego udziat w badaniu.

Niezaleznos¢ KE

KE muszg by¢ niezalezne i, w sposob niebudzgcy watpliwosci, zdolne do
podejmowania decyzji wolnych od niedozwolonych wptywéw politycznych,
zawodowych, instytucjonalnych lub rynkowych. Ten podstawowy wymdg powinien
zostaC nalezycie odzwierciedlony w procedurach powotywania czionkéw KE, w
wymaganiach stawianych cztonkom KE i1 w procedurach radzenia sobie z
potencjalnym konfliktem intereséw (cztonkowie muszg zgtasza¢ potencjalny konflikt
intereséw) oraz w sprawach dotyczacych zrodet finansowania KE.

Ocena KE i znaczenie publikacji wynikdéw badania naukoweqgo

W wiekszosci pism naukowych, kiedy rozwazane jest przyjecie do druku wynikow
badania prowadzonego z udziatem ludzi, wymaga sie potwierdzenia, ze badanie
zostato zaakceptowane przez KE. W ten sposob KE wnoszg swoj wktad w naukows i
etyczng jakos¢ przeprowadzanych badan naukowych.

5.A.1.2 Zadania KE w trakcie badania

KE, w stosownym zakresie i zgodnie z krajowg praktykg, powinny nadzorowac
realizacje projektéw badan naukowych, ktére zaakceptowaty i, zgodnie z przepisami,
mogg wymagac¢ powtdrnej oceny w zwigzku z ujawnieniem sie nowych zdarzen lub
uzyskaniem istotnej wiedzy podczas realizacji badania (patrz takze Rozdziat 6.C.16 —
Informacje przekazywane KE podczas realizacji badania naukowego).

Ma to szczegolne znaczenie wowczas, gdy badanie wigze sie z niemozliwym do
pominiecia poziomem ryzyka lub gdy spodziewamy sie uzyskania klinicznie istotnych
informacji, ktére mogg wptywaé¢ — pozytywnie lub negatywnie — na bezpieczenstwo,
zdrowie lub dobrostan uczestnikéw badania naukowego.

Celem sprawowanego nadzoru jest ustalenie, czy w $wietle ktérego$ z nowych
zdarzen powstatych podczas realizacji badania naukowego moze by¢ ono
kontynuowane bez zmian w stosunku do pierwotnego projektu, czy tez konieczne jest
wprowadzenie zmian do projektu lub nawet, czy badanie nie powinno zostac
przerwane (patrz Rozdziat 6 — Niezalezna ocena projektu badania naukowego przez
KE).

' patrz przypis 5
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Nadzorowanie moze byC zwykle realizowane poprzez ocene raportow z badania
naukowego, do ktérych okresowego sktadania (nie rzadziej niz raz w roku) badacze*
(lub odpowiednio sponsorzy badania naukowego*) sg zwykle zobowigzani.

KE powinny takze posiada¢ okreslone procedury (patrz Rozdziat 5.B — Metody
dziatania), ktére pozwalataby im reagowa¢ w odpowiedni sposob na kazdg wazng
informacje otrzymang podczas realizacji projektu badania naukowego — na przyktad
dotyczgcg bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikow badania, wtgczajgc w razie
potrzeby biezgce informacje na temat skutecznosci badanego produktu leczniczego.
Powyzsze zadania KE powinna realizowaé bezzwiocznie i nalezycie je
udokumentowac.

Dziatania, jakie dostepne sg badaczom*, sponsorom badania naukowego* i KE
(oprécz podejmowania natychmiastowych dziatan w celu ochrony zdrowia i
dobrostanu uczestnikbw badan), obejmujg wprowadzanie poprawek do protokotu,
czasowe zawieszenie lub przerwanie realizacji badania naukowego.

5.A.1.3 Zadania KE po zakonczeniu badania

Zadania KE po zakonczeniu badania naukowego (Tabela 5.1) sg obecnie raczej
ograniczone. Ta forma aktywnosci nie jest zasadniczo uznawana za najwazniejszy
sposob wykorzystania fachowej wiedzy KE. Ponadto KE rzadko dysponujg
uprawnieniami, czasem i innymi srodkami, ktére umozliwiatyby skuteczne dziatanie w
tym zakresie.

Sfera, w ktérej odpowiedzialnos¢ KE powinna byC¢ bardziej widoczna, dotyczy
pomocy w zapewnieniu, ze zobowigzania badaczy* (oraz ich osrodkéw lub
sponsorow badan naukowych*) wzgledem uczestnikow badania naukowego i/lub
grup albo spotfecznosci, z ktorych sg oni rekrutowani, bedg zrealizowane tak jak
zostato to okreslone w pierwotnym projekcie badania. Waznym zobowigzaniem jest
udostepnienie petnych wynikow badania jego uczestnikom w formie dla nich
zrozumiatej. Obowigzki badaczy* lub sponsoréw badan naukowych* mogg takze
obejmowac propozycje ujawnienia uczestnikom badania indywidualnych informaciji
dotyczgcych zdrowia, uzyskanych w ramach badania naukowego, lub zapewnienie
specjalnej opieki zdrowotnej badz innych korzysci. Te zagadnienia mogg miec
szczegOlne znaczenie, jesli badania naukowe sg prowadzone w krajach
rozwijajgcych sie, wsréd osob narazonych na naduzycia lub wsréd grup ludnosci
marginalizowanej albo o ograniczonej mozliwosci decydowania o sobie. Chociaz KE
nie majg prawa domagac sie spetnienia tych zobowigzan, ich status moralny oraz
wptywy mogg pomaoc w rozwigzaniu kwestii, jakie sie pojawig.

Innym etycznym zobowigzaniem badaczy* lub sponsoréw badania naukowego* jest
publiczne udostepnienie wnioskow z badania w rzetelnej i odpowiedniej publikaciji.
Czasami publikacja wynikow badania, szczegdlnie tych ,negatywnych”, jest
wstrzymywana. Takie zmanipulowane ograniczanie publikacji jest nie tylko sprzeczne
z nauka i nieetyczne, ale takze krzywdzgce dla pacjentéw, na przykiad, gdy zostang
zatajone niepozgdane skutki leczenia. Chociaz wprowadzono kilka procedur w celu
transparentnego raportowania wynikow badan naukowych — np. wymog wstepnej
rejestracji kazdego badania klinicznego produktu leczniczego w publicznie dostepnej
bazie danych jeszcze przed rozpoczeciem badania (patrz Rozdziat 6 — Niezalezna
ocena projektu badania naukowego przez KE) — KE mogg nadal by¢ pomocne,
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zwracajgc uwage na te wazng kwestie, jaka dotyczy projektéw zakornczonych po ich
zaopiniowaniu.

5.A.2 Sktad KE
5.A.2.1 Kompetencje

Majgc na uwadze krajowe przepisy prawa i uwzgledniajgc potrzeby oraz specyfike
pracy w lokalnych i instytucjonalnych uwarunkowaniach, sktad i liczba cztonkéw KE
(z punktu widzenia posiadanych umiejetnosci zawodowych i innych) moze znaczgco
sie rozni¢. Czionkowie KE powinni jednak podziela¢ kilka kluczowych poglgdéw
odzwierciedlajgcych zasady i cele ich pracy — skuteczne i wiarygodne etycznie
opiniowanie przedktadanych im projektéw badan naukowych.

Aby wypetni¢ swoje zobowigzania, KE powinny posiada¢ kolektywne umiejetnosci z
zakresu lub w dziedzinach uznawanych za niezbedne w ich pracy.

Metoda powotywania przysztych czionkéw KE powinna zapewni¢ wiasciwg
rownowage pomiedzy wiedzg naukowsg, przygotowaniem filozoficznym, prawnym lub
etycznym oraz zapatrywaniami oséb, ktore reprezentujg punkt widzenia niezwigzany
z naukg. Kazdemu z czionkow KE, niezaleznie od jego zawodowych lub innych
kwalifikacji, powinny przystugiwa¢ jednakowe prawa. Moze byé to szczegdlnym
wyzwaniem w spofecznosciach o dhugiej tradycji gtebokiego szacunku dla
autorytetow lub hierarchii spoteczne;j.

Jest powszechnie przyjete, ze cztonkami KE o specjalistycznym wyksztatceniu sg
naukowcy, pracownicy ochrony zdrowia, prawnicy i osoby posiadajgce
specjalistyczng wiedze z zakresu etyki. Inne przydatne dziedziny to epidemiologia,
farmakologia kliniczna, farmacja, psychologia, socjologia i biostatystyka.

Cztonkowie KE reprezentujgcy punkt widzenia niezwigzany z naukg sg zwykle
definiowani jako osoby niemajgce specjalistycznych kwalifikacji w zakresie
biomedycznych badan naukowych, medycyny i opieki zdrowotnej. Oczekuje sie od
nich w szczegdlnosci wyrazania poglgdéw spoteczenstwa oraz pacjentow.

Cztonkowie KE powinni by¢ zdolni do zapewnienia odpowiedniej rownowagi
pomiedzy checig uzyskania wiekszego wspodlnego dobra, jakie moze przynies¢
realizacja biomedycznego badania naukowego, a potrzebg uznania i ochrony ludzkiej
godnosci, praw, zdrowia i dobrostanu oraz intereséw uczestnikow badan naukowych.
Przede wszystkim cztonkowie KE powinni zapewni¢, ze w przypadku wystgpienia
konfliktu, interesy i dobro ludzi uczestniczacych w badaniu naukowym bedg
przewazac¢ nad wytgcznym interesem spoteczenstwa lub nauki.

Cztonkowie KE powinni posiada¢ zdolno$¢ rozumienia w zakresie podstawowym
znaczenia badania naukowego oraz korzysci, jakie moze ono przynies¢ dla zdrowia i
dobrostanu ludzi. Powinni rozumie¢ zasady badania i metody stosowane w badaniu,
kontekst badania oraz praktyczne aspekty realizacji badania. Muszg umie¢ dokonac¢
wlasnej, niezaleznej oceny zagadnien etycznych dotyczgcych przedtozonych
projektéw badan naukowych.

Dlatego tez KE powinny by¢ zréznicowane pod wzgledem zawodowym i
odzwierciedla¢ odpowiedni zakres specjalistycznych i niespecjalistycznych
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zapatrywan, a takze uwzglednia¢ kwestie rownouprawnienia ptci. W zaleznosci od
ztozonosci ocenianych projektow, KE powinny posiada¢ procedury umozliwiajgce
zasieganie dodatkowych opinii (np. poprzez zwrocenie sie do zewnetrznych
ekspertow).

Podstawowym wymogiem wzgledem KE jest, aby ich praca przebiegata w sposéb
niezalezny od badaczy* i sponsorow badan naukowych*, a takze powotujgcych je
instytucji lub organéw wtadzy. Procedury opracowane dla zapewnienia tej
niezaleznosci powinny znalez¢ odzwierciedlenie w sposobie powotywania cztonkow,
odnawiania cztonkostwa, a takze w metodach dziatania i podejmowania decyzji przez
KE.

Aby zdoby¢ i utrzymac uznanie dla moralnego autorytetu KE, ich sktad powinien
odpowiada¢ dominujgcym tradycjom kulturowym. KE powinny charakteryzowac:
bezstronnos¢, transparentnos¢, dobra wola oraz umiejetnoS¢ promowania i
stosowania dialogu w kontaktach z innymi podmiotami w dziedzinie biomedycznych
badan naukowych.

5.A.2.2 Okreslone stanowiska — przewodniczacy, wiceprzewodniczacy,
pracownik administracyjny

KE powinny wyznaczy¢ odpowiednie osoby do kierowania komisjg. Kazda KE
powinna mie¢ przewodniczgcego i wiceprzewodniczgcego, ktérzy cieszg sie
szacunkiem cztonkow KE.

Pracownik administracyjny powinien by¢ do dyspozycji KE w petnym lub czesciowym
wymiarze czasu i dysponowac¢ odpowiednim zapleczem biurowym.

Zakres obowigzkéw przewodniczgcego, wiceprzewodniczgcego i pracownika
administracyjnego (patrz Tabela 5.3) powinien by¢ jasno wyszczegdlniony - na
przyktad w regulaminie KE albo w wykazie standardowych procedur postepowania
(standard operating procedures — SOPs). Kazda osoba wyznaczona do
przewodniczenia KE powinna wczesniej uzyska¢ konieczne doswiadczenie petnigc
funkcje czionka KE oraz otrzymaé propozycje specjalistycznego szkolenia, aby
skutecznie wypetnia¢ obowigzki przewodniczgcego.

Tabela 5.3 Typowe obowigzki przewodniczgcego, wiceprzewodniczgcego |
pracownika administracyjneqo KE

Przewodniczgcy e przygotowuje, zwotuje i przewodniczy zwyczajnym i
zwotywanym ad hoc posiedzeniom KE

e reprezentuje KE przed organem powotujgcym oraz
spoteczehstwem

e przygotowuje porzgdek obrad KE oraz opracowuje inne
formy dziatalnosci

e zapewnia terminowe rozpatrywanie wnioskow

¢ podpisuje oficjalne dokumenty KE, w szczegodlnosci opinie
KE w sprawie etycznej dopuszczalnosci realizacji ocenianych
projektéw badan naukowych oraz inne dokumenty

e koordynuje, przewodzi i nadzoruje prace i rozne czynnosci
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podejmowane przez KE i jej sekretariat

e przygotowuje i przedktada budzet KE

e nadzoruje i proponuje szkolenia/éwiczenia dla cztonkéw KE
oraz dla KE jako catosci

e zapewnia w imieniu KE specjalne konsultacje z badaczami*,
zarzadem instytucji lub organu wiadzy powotujgcego KE

e W razie potrzeby podejmuje decyzje w imieniu KE, na
przyktad w stanach nagtych lub mniej istotnych czynnosciach

Wiceprzewodniczacy e peini obowigzki przewodniczgcego pod jego nieobecnosc
e moze by¢ poproszony o zrealizowanie dodatkowych,
okreslonych zadan, takich jak prowadzenie czesci obrad KE

Pracownik e zapewnia pomoc przy pracach administracyjnych, wigczajgc

administracyjny przygotowanie dokumentéw dla KE, sporzadza protokoty z
posiedzen KE dotyczgcych opiniowania projektow oraz w
zwigzku z innymi dziataniami

e przygotowuje z pomocg przewodniczgcego [
wiceprzewodniczgcego KE dokumenty na posiedzenia KE

e sporzgdza i rozprowadza protokoty z posiedzen KE

5.A.3 Powoftanie KE oraz odnawianie kadencji KE

Procedury stuzgce powotywaniu czionkéw KE oraz odnawianiu ich czionkostwa
powinny by¢ jawne i uczciwe, a proces decyzyjny powinien by¢ wolny od
stronniczosci, ktdra moze zagrozi¢ niezaleznosci komisji.

Czas trwania kadencji cztonkow KE, wtgczajgc mozliwos¢ odnowienia cztonkostwa,
musi by¢ jasno okreslony, pamietajgc o zachowaniu odpowiedniej réwnowagi
pomiedzy potrzebg zapewnienia ciggtodci dziatania osob, ktore nabyty wprawy i
doswiadczenia a checig powotania nowych cztonkow.

Kwestia zapewnienia niezaleznosci oceny etycznej i nadzoru nad zaopiniowanym
projektem badania naukowego podkresla potrzebe opracowania metod
rozwigzywania problemow zwigzanych z mozliwymi konfliktami intereséw. Zgodnie z
powyzszym, osoby wyznaczone na cztonkoéw KE powinny ujawni¢ kazdy rzeczywisty
lub potencjalny konflikt intereséw dotyczacy pracy w KE oraz zobowigzac¢ sie do
zgtoszenia konfliktu intereséw, ktéry moze pojawi¢ sie pozniej. Takie oswiadczenia
powinny by¢é dokumentowane i na biezgco aktualizowane. Osoby wyznaczone na
cztonkdw KE powinny otrzymac akt powotania. Przydatne moze by¢ otrzymanie
pisemnego wykazu obowigzkow powstatych w zwigzku z powotaniem.

5.A.4 Wstepne i ustawiczne szkolenia dla czfonkéw KE

Czionkowie KE powinni odbywa¢ stosowne, wolne od stronniczosci, wstepne i
ustawiczne szkolenia odpowiadajgce ich zadaniom w KE. Obok wspdlnych szkolen
dla wszystkich cztonkéw KE, dodatkowe kursy powinny by¢ przygotowane stosownie
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do indywidualnych potrzeb czionkéw i specyfiki pracy KE. Szkolenie powinno
doprowadzi¢ przede wszystkim do prawidtowego rozumienia:
e zasad etycznych i ich zastosowania w biomedycznych badaniach naukowych,
e projektowania badan naukowych oraz metod stosowanych w badaniu,
e praktycznych aspektow realizacji badan.

Szkolenie powinno takze uwzgledniaé postulaty cztonkéw KE.

Uzyteczne moze by¢ tez organizowanie regularnych zebran lub konferencji KE w
celu wymiany doswiadczen. Pomocne mogg by¢ takze spotkania z przedstawicielami
organdw wiadzy oraz ekspertami w okres$lonych dziedzinach zwigzanych z
biomedycyna.

5.A.5 Poufnosé

Wszyscy cztonkowie KE oraz personel administracyjny powinni traktowac¢ wszystkie
informacje dostarczane do KE jako poufne. Podobnie wszyscy zewnetrzni eksperci
proszeni o przygotowanie opinii dla KE na temat okreslonego projektu badania
naukowego powinni takze przestrzega¢ poufnosci informacji.

Inny aspekt poufnosci dotyczy potrzeby propagowania otwartej i swobodnej dyskusji
pomiedzy cztonkami KE podczas rozpatrywania projektow. Poniewaz wolnosé
wypowiedzi ma decydujgce znaczenie dla wywigzania sie przez KE z obowigzkoéw
zwigzanych z opiniowaniem, tres¢ takich dyskusji powinna by¢é zachowana w
tajemnicy, podobnie jak szczegoty procesu oceny.

5.A.6 Odpowiedzialnos¢ KE

KE powinny odpowiada¢ przed powotujgcym je podmiotem lub organem witadzy
zgodnie z przepisami prawa krajowego lub innymi dokumentami wydanymi przez
uprawnione krajowe podmioty lub instytucje. Organ powotujgcy powinien upewnié
sie, ze KE dziata zgodnie z majgcymi zastosowanie zasadami.

KE powinny odpowiednio informowa¢ o swoich dziataniach tj. opiniowaniu pod
wzgledem etycznym, nadzorze nad realizacjg badan naukowych i innych rodzajach
dziatalnosci powotujgce je instytucje lub organy wiadzy, przy pomocy dobrze
przygotowanych, okresowych raportéw, ktdére nie powinny ujawnia¢ poufnych
szczegotdw dotyczgcych badan naukowych ani ich uczestnikéw. Takie raporty, w
catosci lub jako streszczenia, powinny by¢ publikowane, na przyktad na stronach
internetowych KE, instytucji lub lokalnego organu wtadzy.

5.B Metody dziafania

KE powinny pracowac zgodnie z proceduralnymi standardami ustalonymi w statucie i
regulaminie KE.

5.B.1 Statut

Instytucja lub organ wtadzy powotujgcy KE musi przygotowac statut KE, ktéry musi
pozostawa¢ w zgodzie z majgcym zastosowanie krajowym prawem. Statut okresla
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najwazniejsze zasady dotyczgce tworzenia KE, zakresu jej pracy oraz trybu
dziatania. Statut powinien by¢ powszechnie dostepny.

Statut powinien by¢ zmieniany i poprawiany w miare potrzeb przez instytucje lub
organ wiadzy w porozumieniu z KE.

Przyktad standardowej zawartosci statutu KE jest podany w Tabeli 5.4.

Tabela 5.4 Standardowa zawartos¢ statutu KE

Powotujgca instytucja lub organ wtadzy

Zrédta finansowania

Zakres dziatalno$ci

Charakter decyzji KE — doradczy lub prawnie wigzgcy

Czlonkostwo (wymagane dziedziny wiedzy/specjalnosci, cztonkowie reprezentujacy
punkt widzenia niezwigzany z nauka itp.)

Zasady powotywania cztonkéw, przewodniczgcego i wiceprzewodniczgcego
Obowigzki cztonkéw oraz pracownikow administracyjnych

Procedura odnowienia cztonkostwa

Zarzadzanie konfliktem interesow*

Zasady kontaktowania sie z odpowiednimi wtadzami

Poufnos¢ (cztonkowie, personel, zaproszeni zewnetrzni eksperci*)

Zasady podejmowania decyzji (konsensus, gtosowanie)*

Procedura dotyczaca zdania odrebnego*

Pomoc administracyjna, tgcznie z zapewnieniem personelu oraz sporzadzaniem
budzetu

Zasady wynagradzania (jesli obowigzujg) cztonkéw oraz zapraszanych ekspertow

o Wymogi i zasady prowadzenia dokumentacji oraz archiwizowania, wtgczajgc roczne
raporty* z dziatalnosci

* szczegoty wymagajgce omowienia w regulaminie

5.B.2 Regulamin

Regulamin jest zwykle opracowywany przez KE i tam, gdzie jest to przyjete,
zatwierdzany przez powotujgcg instytucje lub organ wtadzy. Regulamin powinien
ustala¢, w jaki sposob zapewnia sie skutecznosc¢ i transparentnos¢ dziatania KE.
Regulamin, podobnie jak statut KE, powinien by¢ publicznie dostepny.

Przyktad standardowej zawartosci regulaminu KE jest podany w Tabeli 5.5.

Tabela 5.5 Standardowa zawarto$¢ requlaminu KE

Zagadnienia podstawowe

o Obowigzki przewodniczgcego, wiceprzewodniczgcego oraz czionkow
Przygotowanie i prowadzenie walnych posiedzen, tgcznie z protokotem

¢ Inne procedury administracyjne, wigczajgc zasady postepowania z dokumentacjg
(patrz Rozdziat 5.A.3 — Powotanie KE oraz odnawianie kadencji KE, a takze
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Podrozdziat 5.B.4.2 — Samoocena)

e Ustalenia dotyczgce nadzorowania realizacji projektow badan naukowych, jesli taka
procedura ma zastosowanie

e Wymogi dotyczgce sporzgdzania rocznych raportow z dziatalnosci

e Zasady przygotowania informaciji dla spoteczenstwa

Ocena ztozonych projektéw badan

¢ Wymagania dotyczgce wnioskodawcy/wzor wniosku

e Potwierdzenie przyjecia kompletnego wniosku o zaopiniowanie lub proshy o
dodatkowe informacje

o Ustalenia dotyczgce zarzadzania konfliktem intereséw (patrz Rozdziat 5.A.3 —
Powotanie KE oraz odnawianie kadencji KE)

¢ Przekazywanie wnioskéw cztonkom KE

e Podziat zadan dotyczacych opiniowania (np. powotywanie sprawozdawcow ad hoc)

o Ustalenia dotyczgce pozyskiwania opinii od zewnetrznych ekspertéw

¢ Relacje z innymi podmiotami zaangazowanymi w ocene badania naukowego

e Sposoby komunikowania sie z wnioskodawcami lub sponsorami, wigczajac
mozliwos¢ spotkan z nimi przed dokonaniem oceny przez KE

e Proces oceniania projektow przez KE, wigczajgc okreslenie kworum dla posiedzen
oraz zasady gtosowania

e Procedury przyspieszonego opiniowania

e Zawartos¢ i forma uzasadnionej opinii

e Nieprzekraczalne terminy wydania wnioskodawcy opinii KE

e Zasady postepowania odwotawczego w sprawie opinii KE

e Procedury postepowania z poprawkami zgtaszanymi do protokotu badania

naukowego

5.B.2.1 Walne posiedzenia

Walne posiedzenia sg najwazniejszg formg dziatania KE. W czasie tych posiedzen
cztonkowie KE opiniujg projekty badan naukowych i decydujg o ich etycznej
dopuszczalnosci. Plan posiedzen KE powinien by¢ ogtoszony z wyprzedzeniem, a
cztonkowie KE muszg mie¢ dos¢ czasu przed kazdym posiedzeniem aby ocenic
dotyczgce tych spraw dokumenty.

5.B.2.2 Wyznaczenie sprawozdawcow ad hoc

Aby zapewni¢ fachowg i dogtebng ocene etyczng projektéw, warto wyznaczyé
pojedynczego czionka KE na sprawozdawce ad hoc. Sprawozdawcy ad hoc sg
proszeni o przedstawienie catej komisji szczegodtowej opinii przed rozpoczeciem
dyskusji nad projektem, a optymalnie, o przedtozenie na pismie krétkiej opinii, ktora
mogtaby zosta¢ dostarczona wszystkim cztonkom KE jeszcze przed posiedzeniem.
Podobnie wszyscy zewnetrzni eksperci powinni by¢é proszeni o przygotowanie
krotkich, pisemnych opinii w celu ich wczesniejszego dostarczenia czionkom.

5.B.2.3 Procedury administracyjne

KE musi posiada¢ procedury administracyjne tak, by mogta $ledzi¢ obieg
dokumentow na wszystkich etapach procesu opiniowania. Pracownik administracyjny
KE jest takze odpowiedzialny za organizacje (od strony praktycznej) walnych
posiedzen, tgcznie z przekazywaniem dokumentéw oraz przygotowaniem i
rozestaniem protokotdw z posiedzen.
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5.B.2.4 Archiwizacja dokumentow

Zgodnie z prawem krajowym KE sg zobowigzane do przechowywania znacznej
liczby dokumentow. Poniewaz niektére z tych dokumentdw mogg zawierac
informacje poufne (np. dane osobowe albo informacje dotyczace wilasnosci
intelektualnej), zapewnienie bezpiecznych warunkéw przechowywania, takze w
zakresie archiwizacji elektronicznej, ma podstawowe znaczenie i powinno byc¢
zapewnione przez instytucje lub organ wtadzy powotujacy KE.

5.B.3 Nadzorowanie toczacych sie projektéow badan naukowych

Metody dziatania, jakie KE mogg stosowa¢ nadzorujgc toczace sie projekty badan
naukowych sg wymienione ponizej:
- opiniowanie raportow okresowych,
- opiniowanie okresowych raportéw bezpieczenstwa,
- procedura postepowania w przypadku otrzymania kazdej istotnej informaciji
dotyczgcej realizacji badania naukowego lub jego nastepstw/wynikéw.

5.B.4 Narzedzia samooceny KE

Oprocz niezaleznych audytéw lub inspekcji prowadzonych, gdy zajdzie taka potrzeba
(patrz Rozdziat 5.C - Niezalezny audyt dziatalnosci KE), KE powinny mie¢
opracowane wlasne metody okresowej oceny jakosci swojej pracy i zasad dziatania,
aby sprawdzi¢ czy nie istnieje mozliwos¢ ich udoskonalenia.

Typowymi narzedziami stuzgcymi do samooceny s3a:
- swobodna dyskusja pomiedzy cztonkami KE w wyznaczonym czasie podczas
walnego posiedzenia,
- przygotowanie i omawianie rocznych raportéow z dziatalnosci KE,
- przeprowadzanie i ocena wynikéw badan ankietowych na temat samooceny
KE,
- interaktywne ¢wiczenia dotyczgce samooceny KE.

5.B.4.1 Dyskusja

KE powinny okresowo przeznaczac czas na swobodng dyskusje na temat metod ich
pracy, a cztonkowie powinni by¢ zachecani do zgtaszania uwag oraz proponowania
rozwigzan ulepszajgcych dziatalnos¢ KE. Regularne szkolenia mogg usprawniac
prace KE. Przygotowywanie rocznego raportu moze by¢ rowniez wykorzystane jako
sposobnos¢ do nieformalnej samooceny KE, na przyktad odnosnie liczby
zaopiniowanych projektéw badan naukowych.

5.B.4.2 Samoocena

Opracowano kilka metod samooceny na potrzeby KE, polegajgcych gtéwnie na
stosowaniu kwestionariuszy wypetnianych we wtasnym zakresie, albo przez
cztonkdw KE, albo przez KE jako catos¢. Takie kwestionariusze, stosowane
okresowo, mogg dostarczy¢ cennych informacji i umozliwiC ocene dziatalnosci KE
oraz dodatkowo stwarzajg mozliwo$¢ gromadzenia nowych pomystéw i propozyciji
usprawnienia dziatalnosci KE. Interaktywne cwiczenia w zakresie samooceny,
prowadzone przez zewnetrznych ekspertéw, sg coraz czesciej stosowane i powinny
by¢ uwzgledniane w preliminarzach budzetowych KE przez instytucje/organy wtadzy
je powotujgce.
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5.B.5 Kontakty z innymi podmiotami

KE powinny utrzymywac¢ wifasciwe kontakty oraz prowadzi¢ wymiane informacji z
innymi odpowiednimi podmiotami, ktore uczestniczg w opiniowaniu, wydawaniu
pozwolen i nadzorowaniu realizacji projektéw badan naukowych na poziomie
lokalnym, krajowym i miedzynarodowym. Takie kontakty sprzyjajga harmonizacji
systemu opiniowania etycznego, zarowno w zakresie standardéw etycznych, jak i
proceduralnych. Wymiana informacji pozwala takze na poznanie trendow w nauce
oraz poszerzenie ogolnej wiedzy KE na temat wynikow badan naukowych, ktore
mogg miec znaczenie dla ich pracy. Podobnie udostepniane mogg by¢ informacje na
temat wytycznych i przepisow wykonawczych oraz mozliwych szkolen. Ponadto
wymiana informacji moze umozliwi¢ wczesng identyfikacje watpliwych etycznie lub
niedopuszczalnych dziatann naukowych.

5.C Niezalezny audyt dziatalnosci KE

Na szczeblu krajowym i miedzynarodowym coraz wieksze znaczenie przywigzuje sie
do zapewnienia, ze ocena KE spetnia najwyzsze mozliwe standardy w zakresie
ochrony uczestnikbw badan naukowych oraz spotecznosci, z ktérych sg oni
rekrutowani. W tym zakresie niezalezny audyt KE moze miec istotny wptyw na jakosé
procesu opiniowania etycznego poprzez zachecanie KE do opracowania i/lub
poprawiania standardowych procedur i sposobéw postepowania, ktére pomogg w
propagowaniu konsekwentnego stosowania zasad etycznych. Niezalezny audyt
umozliwia takze sprawdzenie, czy KE przestrzegajg procedur i sposobow
postepowania, do ktérych zobowigzujg sie stosowac.

Zewnetrzne audyty zwykle skupiajg sie na zagadnieniach takich jak cztonkostwo w
komisji, procedury dziatania oraz dokumentowanie posiedzen. Audytorzy sprawdzaja,
czy KE ma strukture i sklad dostosowany do liczby projektéw oraz rodzajow badan
naukowych, jakie sg realizowane w jej instytucji/regionie; czy posiada odpowiednie
procedury zarzadzania i postepowania; czy opiniuje projekty terminowo, zgodnie z
ustalonymi procedurami; czy w odpowiedni i skuteczny sposob wydaje opinie
badaczom* i czy ma odpowiednie przepisy w zakresie prowadzenia dokumentacji i
archiwizacji.

6. NIEZALEZNA OCENA PROJEKTU BADANIA NAUKOWEGO PRZEZ KE

6.A Zasady ogoélne

W przypadku kazdego wniosku KE musi na poczatku ustali¢, czy zgodnie z prawem
krajowym moze zajmowac sie danym wnioskodawcg i rozpatrywac projekt danego
badania naukowego. Jesli nie, wnioskodawca powinien zosta¢ skierowany do
wiasciwej KE.

Jedli KE jest uprawniona do rozpatrywania wniosku, nastepnym krokiem jest

upewnienie sie, czy wnioskodawca lub jego petnomocnik prawny jest uprawniony do
sktadania takiego wniosku. Prawo do sktadania wnioskéw moze rézni¢ sie zaleznie
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od rodzaju badania naukowego. W przypadku badan klinicznych* produktéw
leczniczych*, zgodnie z brzmieniem Dyrektywy 2001/20/WE, sponsor badania
naukowego* jest powszechnie akceptowany jako uprawniony wnioskodawca.

W niektérych krajach uprawniona witadza krajowa, taka jak ministerstwo lub urzad
regulujgcy, jest wigczona w proces podejmowania decyzji w sprawie projektow badan
naukowych. W takim przypadku wzajemne powigzania pomiedzy KE a urzedem
regulujgcym muszg by¢ honorowane zgodnie z prawem krajowym, biorgc pod uwage
rodzaj projektu badania naukowego.

6.B Skladanie wniosku

Whniosek powinien byé sporzgdzony w formie pisemnej i datowany. KE powinna
akceptowac elektroniczng droge skfadania wnioskow. KE powinna potwierdzac fakt
ztozenia wniosku oraz posiada¢ ustalone procedury ochrony poufnosci danych
zawartych w przedktadanych projektach badan naukowych. Wniosek powinien
zawiera¢ informacje o osobie, ktéra =zostala wyznaczona do kontaktow,
odpowiedzialnej za korespondencje oraz wyjasnianie wszystkich watpliwosci, jakie
moze mie¢ KE.

KE powinna upewnic¢ sie, ze wniosek spetnia jej wymagania oraz te okreslone
prawem. Wstepna kontrola powinna potwierdzi¢, Zze wnioskodawca zatgczyt
wszystkie dokumenty, jakie sg niezbedne do etycznej oceny projektu badania
naukowego (patrz ponizej oraz Tabela 6.1).

Jesli zostaty spetnione wszystkie wymogi dotyczgce sktadania wniosku, KE powinna
poinformowaé¢ wnioskodawce o0 rozpoczeciu oceny projektu. Informacja powinna
zawieraC przewidywany harmonogram opiniowania oraz uwage o mozliwosci zmiany
harmonogramu, jesli zajdzie potrzeba przedstawienia dodatkowych dokumentéw lub
szczegotowych informacji. Z informacji powinno takze jasno wynikaé, ze jesli
wnioskodawca zostanie zaproszony osobiscie w celu oméwienia projektu, to nie
bedzie on uczestniczyt w procesie jego oceny.

Kiedy KE spotyka sie w celu zaopiniowania projektéw, czionkowie muszg byc¢
proszeni o zgtoszenie kazdego konfliktu intereséw dotyczgcego opiniowanych
wnioskow (patrz Rozdziat 5.A.3 — Powotanie KE oraz odnawianie kadencji KE).
Czionkowie, ktérzy zgtoszg konflikt interesébw muszg by¢é wytgczeni z udziatu w
dyskusji nad projektem bedgcym przyczyng konfliktu intereséw i nie powinni braé
udziatu w procesie jego oceny.

6.C Informacje, jakie powinny byé dostarczone i ocenione przez KE

Tabela 6.1 przedstawia zakres informacji niezbednych dla oceny przez KE; zakres
informacji moze by¢ dostosowany do rodzaju projektu badania naukowego.

Tabela 6.1 Opis projektu

¢ Nazwisko gtéwnego badacza*, kwalifikacje i doswiadczenie badaczy* oraz tam,
gdzie jest to wtasciwe, dane osoby odpowiedzialnej za opieke medyczng nad
uczestnikiem
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o Metody finansowania
Cel oraz uzasadnienie badania naukowego oparte na przegladzie najnowszych
danych naukowych

e Przewidziane metody i procedury, tgcznie z tymi z zakresu technik statystycznych i
innych technik analitycznych

o Odpowiednio szczegotowe streszczenie projektu przygotowane prostym jezykiem
Oswiadczenie o wczesniejszych i wszystkich rownolegtych wnioskach dotyczacych
projektu badania naukowego, ztozonych do oceny lub akceptacji oraz decyzjach
jakie zostaty wydane

Uczestnicy, zgoda i informacja

Uzasadnienie dla potrzeby udziatu ludzi w projekcie badania naukowego
Kryteria wtgczenia/wytgczenia uczestnikow badania naukowego

Metody randomizacji, jesli bedg wykorzystywane

Rodzaj badania: otwarte, pojedynczo lub podwdjnie zaslepione
Procedury doboru i rekrutaciji

uzasadnienie dla uzycia placebo
Sposdéb leczenia grupy kontrolnej
o Opis rodzajow oraz stopnia przewidywanego ryzyka, na jakie mogg by¢ narazeni

uczestnicy podczas udziatu w badaniu naukowym
e Rodzaj, zakres i czas trwania przewidywanych interwencji* oraz szczegdty

wszystkich obcigzen wynikajgcych z badania
o Dziatania majgce na celu nadzorowanie, ocene i reagowanie na zdarzenia, ktore

Uzasadnienie dla obecnosci Ilub nieobecnosci grup kontrolnych, wigczajac

moga wptywac na obecne i przyszte zdrowie uczestnikéw badan i/lub inne osoby, na

ktére badanie lub jego wyniki mogg mie¢ wptyw
e Harmonogram oraz szczegoly informacji dla potencjalnych uczestnikéw badan
naukowych, fgcznie z proponowanymi metodami przekazania tych informaciji

o Dokumentacja lub wszystkie materiaty wizualne i inne, jakie bedg wykorzystywane w

procesie uzyskiwania zgody, a w przypadku os6b niezdolnych do wyrazenia zgody,
W procesie uzyskiwania zezwolenia na ich udziat w badaniu
o Dziatania zapewniajgce poszanowanie zycia osobistego uczestnikdw badania
naukowego oraz poufnos¢ danych osobowych
e Dziatania dotyczgce postepowania z informacjami, ktére mogg zostaé zebrane
podczas badania naukowego i bedg dotyczy¢ obecnego lub przysztego stanu
zdrowia uczestnikéw lub cztonkéw ich rodzin
e Propozycje dotyczgce opieki zdrowotnej po zakonczeniu projektu badania
naukowego, wtgczajgc dostep do potencjalnych metod leczenia bedacych wynikiem
badania

Inne informacije

Opis zaplecza badawczego
o Szczegodty wszystkich zaproponowanych ptatnosci oraz nagréd za udziat w badaniu
naukowym
e Szczegodtowy opis wszystkich okolicznosci, ktére mogg prowadzi¢ do konfliktéw
intereséw i wptywac na niezalezno$¢ decyzji badaczy*, takze w zwigzku z medyczng
opiekg nad uczestnikami badan naukowych
e Szczegbtowy opis wszystkich mozliwych do przewidzenia przysztych zastosowan,
tacznie z komercyjnym wykorzystaniem wynikow badania naukowego, innych
danych zebranych podczas badania lub materiatdéw biologicznych
e Szczegoty dotyczgce innych kwestii etycznych uznanych za wazne przez badacza*
e Szczegdty wszystkich ubezpieczen lub rekompensat na pokrycie szkéd powstatych
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w zwigzKu z realizacjg projektu badania naukowego

6.C.1 Opis projektu

Whniosek musi zawierac taki zakres informacji, ktéry umozliwi dokonanie petnej oceny
projektu przez KE, a takze dane wyraznie identyfikujgce gtownego badacza*. W
przypadku badan naukowych realizowanych przez wielu badaczy, pozostali badacze
powinni przekazywa¢ wszelkie informacje dotyczgce badania za posrednictwem
gtbwnego badacza*, bedgcego gtdwnym podmiotem kontaktujgcym sie z KE. KE
musi upewnic sie, ze wszyscy badacze* sg nalezycie wykwalifikowani.

KE powinna zwroci¢ szczeg6ling uwage na naukowe uzasadnienie proponowanego
badania. Ta informacja ma kluczowe znaczenie, jesli KE zamierza przeciwdziatac
realizacji niedozwolonych badan naukowych. Szczegdlnie wazny jest przeglad
systematyczny* wynikbw badan prowadzonych zaréwno na zwierzetach, jak i z
udziatem ludzi, oraz, jesli moze to byC zastosowane, zestawienie wynikow przy
pomocy statystycznej techniki meta-analizy*. Proponowane w badaniu metody i
procedury powinny by¢ opisane w takim zakresie, by KE mogta oceni¢, czy nie
narazajg one uczestnikow na nadmierne ryzyko — np. jesli zamierza sie stosowaé
srodek farmakologiczny, KE powinna zosta¢ odpowiednio poinformowana na temat
bezpieczenstwa jego stosowania oraz jego charakterystyki farmakologicznej i
toksykologicznej.

Wymog przedstawienia odpowiednio szczegétowego streszczenia projektu badania
naukowego jezykiem fatwym do zrozumienia, jest wazny nie tylko jako pomoc dla
cztonkow KE nieposiadajgcych specjalistycznej wiedzy, ale takze dla zapewnienia
prawidtowego rozumienia przez innych cztonkow KE, ktdrzy moga nie zna¢ tematyki
ocenianego badania naukowego.

Jest waznym, aby KE wiedzialy o wczes$niejszych oraz rownoczesnych zgtoszeniach
projektu badania naukowego, a takze by byty informowane o ich wynikach, jesli sg
one znane. Na przyktad, jesli inna KE odrzucita wczes$niej projekt, nowa KE powinna
o tym wiedzie¢, aby zdecydowac, czy projekt zostat zmieniony w odpowiedzi na
uzasadnione obawy, czy tez badacze* raczej poszukujg innej KE, z nadziejg
znalezienia takiej, ktéra wyda pozytywng opinie, lub tez poniewaz wczesniejsza
negatywna opinia byta z jakiegos powodu bezpodstawna.

6.C.2 Uzasadnienie dla udziatu istot ludzkich w badaniu naukowym

Whnioskodawcy muszg uzasadnié, dlaczego proponujg prowadzenie badania na
istotach ludzkich. KE powinna upewni¢ sie, ze badanie nie tylko stwarza nadzieje na
poprawe zdrowia ludzi (patrz Rozdziat 2 — Wstep), lecz takze, ze podobnych wynikow
nie mozna w sposob wiarygodny uzyska¢ przy pomocy innych metod, na przyktad
matematycznego modelowania lub badah na zwierzetach. Konsekwentnie KE nie
powinny takze akceptowac stosowania metod inwazyjnych, jesli metody nieinwazyjne
mogtyby by¢ poréwnywalnie skuteczne.

6.C.3 Kryteria wigczenia i wylgczenia

Liczebnos¢ badanych grup powinna zaleze¢ od rodzaju projektu i uwzgledniaé
uwarunkowania statystyczne. Projekt badania naukowego okresla takze jakie grupy
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os6b beda kwalifikowaty sie do wziecia udziatu w badaniu. Wnioskodawcy muszg
uzasadni¢ zaproponowane kryteria witgczania i wylgczania z badania naukowego.
Stuzy to ochronie zaroéwno przed nieodpowiednim witgczaniem (np. prowadzeniem
badania na osobach niezdolnych do samodzielnego wyrazenia zgody, jesli mozna je
zrealizowa¢ na osobach zdolnych do wyrazenia zgody), jak i ochronie przed
nieodpowiednim wytgczaniem (np. w oparciu o kryterium pici lub wieku).
Uzasadnione kryteria wytgczenia mogg na przyktad dotyczyé rodzaju lub stadium
choroby albo réwnolegtego leczenia, ktore mogtoby kolidowa¢ z terapig bedaca
tematem badania. Szczegodlng troskg powinny zosta¢ objete kobiety w wieku
rozrodczym, jednak czeste powszechne wykluczanie kobiet z badan naukowych jest
niewtasciwe, poniewaz moze prowadzi¢ do braku wiedzy na temat skutkéw leczenia
stosowanego u kobiet i potencjalnie powodowaé grozne konsekwencje.

6.C.4 Zdrowi ochotnicy

Biomedyczne badania naukowe mogg by¢ prowadzone na zdrowych ludziach, na
przyktad badania dotyczace fizjologii cztowieka, badania szczepionek (ktére jako
Srodki zapobiegawcze sg zasadniczo stosowane u zdrowych osob) lub badania
oceniajgce bezpieczenstwo i profil farmakologiczny potencjalnych nowych lekow.
Badacze*, ktorzy zamierzajg rekrutowa¢ zdrowych ochotnikdw muszg przestrzegac
podstawowych zasad etycznych dotyczgcych biomedycznych badan naukowych.
Dodatkowo KE muszg upewnicC sige, ze badanie bedzie tgczyto sie z ryzykiem i
obcigzeniami nie wiekszymi niz dopuszczalne dla tego typu uczestnikow. Ze
wzgledéw bezpieczenstwa zaleca sie, aby ograniczaé kazdemu pojedynczemu
ochotnikowi liczbe badan, w ktérych mégtby uczestniczyc.

Badacze* powinni takze zapewni¢ KE, ze dziatajg zgodnie z procedurami
umozliwiajgcymi  potwierdzenie dobrego stanu zdrowia ochotnikow oraz
odpowiednimi procedurami umozliwiajgcymi wigczanie do badania naukowego
zgodnie z wczes$niej okresSlonymi kryteriami — np. w badaniach lekowych bytoby
stosownym ustalenie, czy ochotnik nie ma alergii lub czy nie otrzymywat wczes$niej
substancji o podobnym dziataniu farmakologicznym. KE powinny przywigzywaé
szczegolng uwage do prawidtowosci organizacji badania naukowego oraz opieki
medycznej nad uczestnikami. Badania naukowe z udziatem ochotnikobw sg czesto
prowadzone w wyznaczonych, nieposiadajgcych bazy szpitalnej osrodkach, ktére
powinny jednak mie¢ zapewniony dostep do opieki medycznej na odpowiednim
poziomie, szczegodlnie w przypadku wystgpienia standw nagtych (patrz Rozdziat
6.C.15 — Bezpieczenstwo i nadzor). KE powinny takze uwaznie przygladac¢ sie
wszelkim zaproponowanym ptatnosciom lub nagrodom dla uczestnikow (patrz
Rozdziat 6.C.22 — Ptatnosci i nagrody w zwigzku z badaniem naukowym), aby
upewni¢ sie, czy nieproporcjonalnie wysokie ptatnosci lub nagrody nie zachecajg
ludzi do traktowania udziatu w badaniu jako prostego sposobu zarobienia pieniedzy.

6.C.5 Uzasadnienie dla istnienia grup kontrolnych

Aby uzyska¢ wiarygodny dowdd, czesto konieczne jest poréwnanie wynikow
zastosowania nowej metody z wynikami stosowania metody kontrolnej u uczestnikéw
dobranych z tej samej populacji. Na tym polega zasada poréwnywania ,podobnego z
podobnym”, ktéra ma podstawowe znaczenie dla uzyskania pewnych wynikéw.
Whnioskodawcy powinni zatem uzasadni¢ potrzebe obecnosci, a szczegolnie braku
obecnosci grupy kontrolnej, tgcznie ze szczegdtami dotyczacymi zaproponowanej
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metody stosowanej w grupie kontrolnej. U uczestnikdbw wyznaczonych do grupy
kontrolnej powinno sie zastosowa¢ metode diagnostyczng, profilaktyczng lub
leczniczg o udowodnionej skutecznosci. Placebo moze by¢ zastosowane jako
metoda w grupie kontrolnej jedynie w scisle okreslonych warunkach (patrz ponizej).

6.C.6 Zastosowanie placebo

Placebo jest nieaktywng substancjg lub pozorowanym dziataniem. Biologicznie,
zastosowanie placebo mozna poréwna¢ do braku leczenia. Jednakze istniejg
naukowe dowody na to, ze placebo moze w niektoérych przypadkach wywotywacé
skutek podobny do leczenia, zarbwno z punktu widzenia korzysci, jak i dziatan
niepozgdanych — te reakcje nazywa sie ,efektem placebo”.

Jak wspomniano powyzej, placebo moze by¢ stosowane jako metoda w grupie
kontrolnej jedynie pod Scisle okreslonymi warunkami — np. gdy nie istnieje zadna
metoda o udowodnionej skutecznosci lub gdy zaprzestanie lub niezastosowanie
takiej metody nie narazi uczestnikbw na niedopuszczalne ryzyko lub obcigzenie.
Zadne inne uzasadnienia nie sg etycznie dozwolone. KE powinny zatem zwrdci¢
szczegoblng uwage na mozliwe do przewidzenia ryzyko i obcigzenie.

Etycznie niedopuszczalnym uzasadnieniem zastosowania placebo zamiast
standardowego leczenia w badaniu naukowym z udziatem grupy kontrolnej moze by¢
nizszy koszt i krotszy czas trwania badania naukowego, poniewaz, w szczegolnosci,
liczba uczestnikdbw wymaganych do uzyskania spodziewanego wyniku jest zwykle
mniejsza w badaniach, w ktérych grupa kontrolna otrzymuje placebo zamiast
standardowego leczenia.

Wykaz w Tabeli 6.2 zawiera pytania, na ktére KE powinna odpowiedzie¢ podczas
opiniowania badania z udziatem grupy kontrolnej otrzymujgcej placebo.

Tabela 6.2 Typowe pytania dotyczgce opinii KE w badaniach z udziatem grupy
kontrolnej otrzymujacej placebo

e Czy istnieje przekonujgce naukowe uzasadnienie dla prowadzenia badania
naukowego z udziatem grupy kontrolnej otrzymujgcej placebo?

e Czy istnieje znany sposob leczenia o udowodnionej skutecznosci?

o Jesdli tak, to czy niezastosowanie tego leczenia u uczestnikow badania przez okres
wymagany w projekcie bedzie bezpieczne? Innymi stowy, czy dodatkowe ryzyko jest
mozliwe do zaakceptowania?

e Czy dodatkowe obcigzenie, na jakie narazony bedzie uczestnik badania w zwigzku z
nieztagodzeniem objawow jest dopuszczalne? Czy dla rodzin/opiekundw uczestnikow
powstanie dodatkowe obcigzenie spowodowane stanem, w jakim znajdg sie
uczestnicy?

e Czy uczestnicy bedg informowani o mozliwosci przydzielenia ich do grupy
otrzymujgcej placebo?

e Czy badanie przewiduje udziat os6b niezdolnych do wyrazenia zgody? Czy poziom
dodatkowego ryzyka i obcigzenia miesci sie w granicach zaakceptowanych dla badan
prowadzonych z udziatem takich uczestnikdw (patrz takze Rozdziat 7 — Osoby
niezdolne do samodzielnego wyrazenia zgody)?

e Czy opracowano metody wczesnego rozpoznawania bardzo niekorzystnego
przebiegu choroby u uczestnikéw otrzymujgcych placebo, co mogtoby wymagac
odpowiedniej interwencji*?
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e Czy zapewniono odpowiednig, okresowg analize badania?
Czy po zakonczeniu badania naukowego uczestnicy zostang poinformowani do ktorej
grupy byli przydzieleni?

6.C.7 Korzysciiryzyko

W kazdym biomedycznym badaniu naukowym prowadzonym z udziatem ludzi
badacze* muszg zapewnic¢, ze ryzyko i obcigzenia zwigzane z udziatem w badaniu
nie sg nieproporcjonalne w stosunku do spodziewanych korzysci. Ryzyko i
obcigzenie powinny by¢ zawsze minimalizowane. Ten podstawowy wymog wywodzi
sie z zasad etycznych dobroczynienia i nieszkodzenia (patrz Rozdziat 3 — Zasady
etyczne).

W przypadku dokonywania interwencji*, ktére dajg szanse na uzyskanie
bezposredniej korzysci przez uczestnikdw, wyzszy stopien ryzyka i obcigzeh moze
by¢ zaakceptowany — np. jak wspomniano wyzej (patrz Rozdziat 2 - Wstep), stopien
ryzyka i obcigzenia dopuszczalny w badaniu naukowym nad nowg metodg leczenia
powaznej choroby, takiej jak zaawansowany nowotwor, nie powinien by¢
zaakceptowany w badaniu naukowym dotyczgcym tagodnego zakazenia. Ryzyko i
obcigzenie nie dotyczg tylko szkdéd zdrowotnych, ale takze psychicznych Ilub
spotecznych, a do potencjalnych bezposrednich korzysci zalicza sie zaréwno
dziatania paliatywne, jak i leczenie przyczynowe.

Korzysci ptyngce z badania naukowego mogg takze polegaC na rozwoju wiedzy
naukowej oraz korzysciach dla spoteczenstwa jako catosci. Je$li przewidywane sg
jedynie takie korzysci, KE musi sie upewni¢, ze badanie naukowe wigze sie z
ryzykiem i obcigzeniem dla uczestnikobw nie wiekszym niz dopuszczalne (w
przypadku oséb niezdolnych do samodzielnego wyrazenia zgody patrz Rozdziat 7).

6.C.8 Zasady rekrutacji

Rekrutacje uczestnikbw do badania okreslajg trzy podstawowe zasady, ktére
stanowig, ze:
e udziat w badaniu jest dobrowolny,
e zasady rekrutacji sg dostosowane do celu i metod badania (patrz Rozdziat
6.C.3 — Kryteria wigczenia i wytgczenia),
e uczestnicy badania sg dobierani w sposob wolny od dyskryminacji.

Biomedyczne badanie naukowe opiera sie na udziale ochotnikow, ktérzy od poczatku
muszg by¢ swiadomi, ze mogg dobrowolnie zrezygnowac¢ z udziatu (i nastepnie
wycofac sie) bez podawania przyczyn tej decyzji. Osoba, ktéra nie wyraza zgody lub
wycofuje swojg zgode w dowolnym czasie, nie moze by¢ przedmiotem jakiejkolwiek
formy dyskryminaciji, w szczegdlnosci w zakresie prawa do opieki medyczne,.

Whniosek do KE powinien jasno opisywa¢ sposoby rekrutacji, na przyktad przy
pomocy reklam lub poprzez kontakty osobiste nawigzywane podczas swiadczenia
opieki zdrowotnej. Planujgc kontakty z potencjalnymi uczestnikami, badacze* powinni
unika¢ nieumysinego niepokojenia ich lub ich rodzin — np. powinni upewni¢ sieg, ze
dane kontaktowe sg prawidtowe, ze osoba nadal zyje i Zze nie istniejg szczegdlne
powody, aby unika¢ kontaktu, takie jak niedawna utrata bliskiej osoby. We wniosku
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nalezy takze przedstawiC dziatania, jakie badacz* podejmie, aby zapewnié
poszanowanie prywatnosci oraz poufnosci podczas procesu rekrutacji. Jesli
badacze* planujg stosowa¢ wstepne przesiewowe kwestionariusze jako pomoc w
rekrutacji, powinni poinformowac o tym KE. W przypadku badan dotyczgcych danych
zawartych w dokumentacji pacjentéw najlepszg przyjetg praktyka jest, aby wstepny
kontakt nastepowat poprzez lekarza lub innego pracownika opieki zdrowotnej
znanego uczestnikowi.

6.C.9 Informacja dla potencjalnych uczestnikow

KE powinna zwraca¢ szczegdlng uwage na proponowany sposob, w jaki informacje
bedg przekazywane potencjalnym uczestnikom. Informacja musi by¢ przekazana
ustnie i, jesli to wskazane, z pomocg niezaleznego ttumacza oraz uzupetniona o
informacje przygotowang dla uczestnika w formie pisemnej, ktéra powinna by¢
zatgczona jako czes¢ wniosku. Informacja musi by¢é napisana przejrzyscie, prostym
jezykiem, zrozumiatym dla osoby nieposiadajgcej specjalistycznej wiedzy. W zwigzku
z powyzszym jest przyjetg dobrg praktykg, aby badacze* uzyskali od osoby
nieposiadajgcej specjalistycznej wiedzy pisemng opinie na temat przygotowanej
informacji jeszcze przed ztozeniem jej w KE. Jesli okolicznosci wymagaja, aby
informacja zostata przettumaczona na inny jezyk, KE powinna upewni¢ sie, ze
badacze* potwierdzili zgodnosc¢ informaciji, jakg zamierzajg przedstawi¢ uczestnikom,
wykorzystujgc metode powtdrnego przettumaczenia jej na jezyk oryginatu. Uczestnik
powinien otrzymac na wiasnos$¢ kopie informacji pisemnej (oraz kopie podpisanego
formularza zgody — patrz nizej). Tabela 6.3 wymienia zagadnienia, jakie powinny byc¢
podane w informacji dla uczestnika, ktérych zakres moze by¢ dostosowany do
rodzaju badania.

Tabela 6.3 Lista typowych informacji dla uczestnika

Tytut badania

Wstep zawierajagcy zaproszenie do udziatu w badaniu

Jaki jest cel badania?

Dlaczego zaproponowano mi udziat w badaniu?

Czy musze wyrazi¢ zgode?

Co sie ze mng stanie, jesli wyraze zgode na udziat?

Co sie ze mng stanie, jesli nie wyraze zgody na udziat?

Co powinienem zrobi¢?

Czy probki mojego materiatu biologicznego lub moje dane beda wykorzystywane lub
przechowywane dla przysztych celéw?

e Czy musze obecnie wyrazi¢ zgode na przyszte wykorzystywanie i/lub
przechowywanie moich prébek materiatu biologicznego lub moich danych (osobna
informacja i zgoda bedzie wymagana)?

Czy moge wycofa¢ swojg zgode podczas trwania badania?

Co sie stanie, jesli wycofam swojg zgode?

Jakie leczenie/procedural/itp. ma by¢ badana?

Jakie sg inne dostepne sposoby diagnozowania/leczenia?

Jakie sg uboczne skutki udziatu w badaniu?

Jakie sg mozliwe niedogodnosci i ryzyko zwigzane z wzieciem udziatu?

Czy bede informowany na temat kazdego niespodziewanego odkrycia?

Jakie sg mozliwe korzysci z wziecia udziatu?

Co sie stanie, jesli w trakcie realizacji badania pojawig sie nowe informacje?
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e Co sie stanie, jesli badanie zostanie wstrzymane?

o Czy opieka zdrowotna nade mng bedzie kontynuowana?

¢ Co mnie czeka, jesli stanie sie cos zlego?

e Czy m¢j udziat w badaniu bedzie utrzymany w tajemnicy?

e Co sie stanie z wynikami badania?

e Czy zostane poinformowany, zgodnie z wymogami prawa krajowego, o wynikach
badania?

e Kto organizuje i finansuje badanie naukowe?

o Jakie sg powigzania pomiedzy badaczami* a sponsorem badania naukowego*?

e Kto ocenit badanie?

o Kito zatwierdzit badanie?

e Dane kontaktowe tgcznie z nazwiskami i numerami telefonéw, dla dalszych

informacji
o Dane kontaktowe kierownika medycznego

6.C.10 Potencjalne niedozwolone naciski

KE musi upewni¢ sie, ze badacze* nie bedg wywiera¢ niedozwolonych naciskéw na
ludzi, aby zacheci¢ ich do udziatu w badaniu naukowym. Takie naciski mogg mie¢
charakter finansowy (patrz Rozdziat 6.C.22 — Ptatnosci i nagrody), ale mogg takze
przyjmowac inne formy. Na przyktad osoby, ktére sg chore i stabe, mogg uwazacé, ze
muszg wzig¢ udziat w badaniu naukowym, nawet jesli nie jest to zgodne z ich wola.
Zaufanie, jakim pacjenci darzg lekarzy i innych pracownikéw stuzby zdrowia, moze
takze prowadzi¢ do niedozwolonego nacisku, szczegdlnie woéwczas, gdy pracownik
stuzby zdrowia jest jednoczesnie badaczem*. W takich sytuacjach najlepszym
dziataniem jest zaangazowanie nalezycie wykwalifikowanej, bezstronnej osoby, ktéra
przeprowadzi procedure uzyskania swiadomej zgody (patrz nizej). KE powinna takze
zwroci¢é uwage na inne zrodta niedozwolonych naciskow. Na przykfad, jesli
pracownikom dano odczu¢, ze dalsze zatrudnienie zalezy od ich udziatu w badaniu
naukowym lub gdy mtodszemu lekarzowi daje sie do zrozumienia, ze rozwdj jego
kariery zawodowej zalezy od rekrutacji pacjentdw do badania naukowego
prowadzonego przez starszego kolege. Niektore grupy pacjentdw mogg byc¢
szczegolnie podatne na niedozwolone naciski — np. osoby pobawione wolnosci*
(patrz ponizej), personel sit zbrojnych lub osoby narazone na naciski w danej
spotecznosci w zwigzku z panujgca hierarchig spoteczna.

6.C.11 Swiadoma zgoda

Biomedyczne badanie naukowe, ktore wigze sie z dokonywaniem interwencji* nie
moze by¢ dopuszczone do realizacji, jesli potencjalny uczestnik nie wyrazit swojej
zgody (zezwolenie przedstawiciela ustawowego jest wymagane w przypadku oséb
niezdolnych do wyrazenia zgody, patrz Rozdziat 7). Aby zgoda byta uznana za
wazng, musi by¢ wyrazona swiadomie (patrz wyzej: Informacja dla potencjalnych
uczestnikéw), i dobrowolnie; wymogi te wywodzg sie z etycznej zasady
poszanowania autonomii (patrz Rozdziat 3 — Zasady etyczne). Obowigzujgca,
potwierdzona przez kazdego uczestnika zgoda powinna by¢ przechowywana przez
badacza* jako cze$¢ dokumentacji badania. Zgoda dotyczgca badan prowadzonych
na materiale biologicznym Ilub danych osobowych jest omowiona ponizej w tym
rozdziale oraz w Rozdziale 10 — Ludzki materiat biologiczny.
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6.C.12 Dokumentowanie zgody/zezwolenia

Oprocz dostarczenia KE wzoru informacji dla uczestnika (patrz wyzej), badacze*
muszg takze dotgczy¢ wzér zaproponowanego przez nich formularza zgody w celu
ocenienia go przez KE. Jesli w badaniu naukowym majg uczestniczy¢ osoby

niezdolne do wyrazenia zgody (patrz Rozdziat 7 — Osoby niezdolne do
samodzielnego wyrazenia zgody) lub badanie dotyczy stanéw nagtych (patrz
Rozdziat 8 — Badania naukowe w sytuacjach szczegdlnych), dokumentacja

dotyczgca uzyskania zezwolenia na udziat w badaniu powinna by¢ ztozona do KE.

Za standardowg praktyke przyjmuje sie udzielanie zgody w formie pisemne;.
Wyjatkowo, jesli uzyskanie zgody na piSmie nie jest mozliwe, dopuszczalne jest
wyrazenie zgody ustnie pod warunkiem jej prawidlowego odnotowania i
poswiadczenia przez niezaleznych swiadkéw. Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na
badania, w ktorych bedg uczestniczy¢ osoby ze spoteczenstw rozwijajgcych sie
(patrz Rozdziat 9 — Miedzynarodowe badania naukowe).

6.C.13 Sposoby uzyskiwania zgody

Badacze® muszag jasno przedstawi¢ sposob, w jaki bedzie uzyskiwana zgoda. KE
powinna zosta¢ poinformowana, kto bedzie odbierat zgode, aby moéc ocenié nie tylko,
czy osoba ta wystarczajgco dobrze zna badanie, ale takze by by¢ pewnym, Ze
proces bedzie przebiegat bez niedozwolonych naciskéw. KE powinna upewnic¢ sie w
szczegolnosci, ze potencjalnym uczestnikom zapewni sie dos¢ czasu na zapoznanie
sie z informacjg dla uczestnika (patrz wyzej) oraz na zadawanie pytan przed
podjeciem decyzji o przystgpieniu lub nie przystgpieniu do badania.

6.C.14  Zakres zgody

Zakres pozyskiwanej zgody powinien by¢ jasno przedstawiony KE i zasadniczo
dostosowany do projektu badania naukowego. Je$li zaktada sie pozniejsze
wykorzystanie danych lub prébek biologicznych pozyskanych w trakcie badania
naukowego, najlepszg praktykg jest, aby badacze przewidzieli takg mozliwosé w
pierwotnej procedurze zgody. Nalezy jednakze unikaé bezwarunkowej zgody
,blankietowej” na przyszte badania. Materiat biologiczny i towarzyszgce mu dane
powinny zosta¢ pozbawione mozliwosci identyfikacji dawcéw (materiat zawierajgcy
powigzane lub niepowigzane anonimowe dane)*, w takim zakresie, w jakim jest to
mozliwe dla danego badania naukowego (patrz ponizej w tym rozdziale i Rozdziale
10 — Ludzki materiat biologiczny).

6.C.15 Bezpieczenstwo i nadzor

6.C.15.1 Ocena stanu zdrowia uczestnikow badarn naukowych

KE musi upewni¢ sie, ze protokét badania zawiera odpowiednie metody oceny stanu
zdrowia potencjalnych uczestnikbw badania naukowego i ze ocena bedzie
prowadzona przez nalezycie wykwalifikowanych specjalistdw w dziedzinie ochrony
zdrowia. W przypadku badan prowadzonych na zdrowych ochotnikach (patrz
Rozdziat 6.C.4 — Zdrowi ochotnicy) wystarczajgce moze by¢ standardowe badanie
lekarskie na poczatku projektu — np. badanie podmiotowe i przedmiotowe oraz
badania laboratoryjne i radiologiczne, jesli sg uzasadnione. Badania naukowe z
udziatem pacjentow sg czesto powigzane ze sprawowaniem opieki zdrowotnej nad
nimi i dane pozyskiwane w trakcie opieki medycznej mogg by¢ wystarczajgce dla
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potrzeb badania. Jesli tak nie jest, lub jesli wyniki nie pozwolg na ocene pod katem
kryteribw wigczenia/wytgczenia z projektu badania naukowego, powinno sie
przewidzie¢ potrzebe wykonania dodatkowych badan/testow i informacje o tym
wigczy¢ do protokotu badania naukowego.

6.C.15.2 Opieka medyczna nad uczestnikami badan

Whniosek musi zawiera¢é nazwisko odpowiednio wykwalifikowanej i doswiadczonej
osoby, ktora zapewni opieke medyczng nad uczestnikami — kierownika medycznego.
Kontakt z lekarzem rodzinnym uczestnika moze odbywac¢ sie po uzyskaniu zgody
uczestnika badania naukowego. W nagtych przypadkach musi istnie¢ mozliwosé
skontaktowania sie uczestnikdbw badania oraz innych osob odpowiedzialnych za
rutynowg opieke medyczng nad uczestnikami z kierownikiem medycznym (lub
wyznaczonym odpowiednim zastepcg). Dodatkowo kierownik medyczny i osoby
odpowiedzialne za rutynowg opieke medyczng nad uczestnikami powinni
wspotpracowaé we wszystkich niezwigzanych z badaniem naukowym istotnych
sprawach dotyczgcych leczenia pacjentéw. Protokét powinien takze wskazad
instytucje, ktére zapewnig leczenie w stanach nagtych, opisa¢ ich wyposazenie i
okreslic odlegtos¢ od osrodka badawczego (jesli te instytucje znajdujg sie poza
osrodkiem badawczym).

6.C.16 Informacje przekazywane KE podczas realizacji badania naukowego

Wazne jest, aby KE S$ledzity przebieg realizacji projektéw badan naukowych, ktére
wczesniej zatwierdzity (patrz rozdziat 5 — Komisje etyczne do spraw badan
naukowych (KE)), zwykle poprzez ocene okresowych raportéw przygotowanych
przez zespot realizujgcy badanie naukowe, w celu ustalenia, czy w swietle nowych
zdarzeh nie bedzie konieczne wprowadzenie zmian do projektu lub nawet, czy
badanie naukowe nie powinno zostaé przerwane. Powtérna ocena ustali takze, czy
nie nalezy uzyska¢ dodatkowej zgody od uczestnikéw (lub dodatkowego zezwolenia
od przedstawicieli ustawowych - patrz Rozdziat 7 - Osoby niezdolne do
samodzielnego wyrazenia zgody) i czy formularz zgody dla przysziych uczestnikéw
nie powinien zosta¢ zmieniony.

W przypadku badan klinicznych* produktow leczniczych (,badan lekowych”), ktérych
dotyczy Dyrektywa 2001/20/WE, przepisy definiujg niepozgdane zdarzenia i
niepozgdane dziatania, jakie powinny by¢ zgtaszane do KE. Oprécz tych prawnie
nakazanych wymogéw, KE moze zdecydowacC o potrzebie dostarczenia innych
informacji i, w zwigzku z tym, poprosi¢ o dotgczenie tego wymogu do protokotu.

KE i wnioskodawca powinni uzgodni¢ zasady opiniowania wszystkich zdarzen, jakie
wystgpig, na przyktad korzystajgc z pomocy Komisji do spraw Monitorowania Danych
i Bezpieczenstwa (Data and Safety Monitoring Board - DSMB). KE i DSMB powinny
by¢ Swiadome swoich indywidualnych odpowiedzialnosci oraz sposobu
wspétdziatania. W przypadku kazdego zdarzenia, jakie wystgpi podczas badania
naukowego, lub pojawienia sie nowych wynikéw badan naukowych dotyczacych tej
samej tematyki, KE musi zdecydowadé, czy projektu badania nie nalezy zmienic¢, albo
czy badanie nie powinno zosta¢ wstrzymane. Wnioskodawcy muszg poinformowaé
KE o wszelkich proponowanych zmianach w projekcie badania, a takze o fakcie
przedwczesnego wstrzymania badania i przyczynach tej decyzji. KE powinna by¢
takze powiadomiona o planowym zakonczeniu badania naukowego.
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6.C.17 Nowe informacje i ochrona uczestnikéw badan naukowych

Jak wspomniano powyzej, w odpowiedzi na zdarzenia lub nowe informacje naukowe
pozyskane w trakcie realizacji badania naukowego, KE moze stwierdzi¢ potrzebe
zmiany pierwotnej opinii na temat projektu. Protokot badania naukowego i/lub
oficjalna opinia KE powinny okreslaé, w jaki sposdb uczestnicy zostang
poinformowani o zmianie opinii i jej nastepstwach. KE musi by¢ pewna, Ze ta
informacja zostanie przekazana mozliwie jak najszybciej i ze uczestnicy zostang
poinformowani, czy KE =zalecita, aby badacze* przygotowali druki poprawionej
informacji/nowej zgody dotyczgce zmian w projekcie. W tym przypadku, podobnie jak
na kazdym etapie realizacji badania naukowego, musi by¢ respektowane prawo
uczestnikdw do wycofania zgody. Zawartosc¢ i klarowno$¢ informaciji dla uczestnikow
jest szczegolnie wazna, gdy KE wycofata swojg pozytywng opinie. Kiedy badacze*
sktadajg poprawiony protokot do KE, muszg wyraznie zaznaczy¢, w jaki sposob w
poprawionej wersji uwzgledniono uwagi KE.

6.C.18 Poufnosc¢ i prawo do informacji

6.C.18.1 Ochrona danych

Informacje dotyczgce osob badanych zbierane w trakcie biomedycznego badania
naukowego muszg byc¢ traktowane jako poufne i odpowiednio zabezpieczone. Z tego
powodu dane powinny byé, w mozliwie najszerszym zakresie i jak najszybciej,
pozbawione informacji, ktére umozliwiatyby identyfikacje osob.

Whnioskodawcy muszg uzasadni¢ przed KE rodzaj i zakres, w jakim mozliwa jest
identyfikacja osOb oraz rodzaj i zakres odpowiednich dziatah ochronnych.
Whnioskodawcy powinni takze zaznaczy¢, jak dtugo zamierzajg przechowywac dane
umozliwiajgce identyfikacje*. Jesli dane umozliwiajgce identyfikacje* bedg
wykorzystywane, uczestnicy muszg by¢ poinformowani, jakiego rodzaju bedg to
informacje i kto bedzie miat do nich dostep oraz wyrazi¢ zgode na korzystanie z
danych umozliwiajgcych identyfikacje*.

Jesli badacze* planujg wykorzystywa¢ niepowigzane anonimowe dane*, metoda
anonimizowania powinna by¢ uznana za wystarczajgcg przez uprawniong instytucje,
a informacja o tym przedstawiona KE. Uczestnicy muszg byé poinformowani o
anonimizowaniu ich danych, w szczegolnosci powinni zrozumie¢, ze poniewaz
proces anonimizacji polega na pozbawieniu danych informaciji, ktére umozliwiatyby
ich identyfikacje, ponowna identyfikacja nie bedzie nigdy mozliwa. Poniewaz nie
bedzie mozliwe przekazanie uczestnikom jakichkolwiek wynikéw badan naukowych
dotyczgcych ich indywidualnych danych, ktére mogtyby mie¢ znaczenie dla ich
zdrowia, uczestnicy powinni by¢ wprost zapytani, czy wyrazajg zgode na
zaproponowang metode anonimizacji danych (patrz niepowigzane anonimowe
dane*).

6.C.18.2 Bezpieczenstwo

Jesli materiat biologiczny (patrz Rozdziat 10 — Ludzki materiat biologiczny) ma by¢
pobrany i przechowywany dla celéw naukowych, KE musi upewni¢ sie, ze badacze*
opracowali zasady, ktére zapewnig jego bezpieczenstwo i poufno$¢ informaciji, ktére
moga by¢ z niego uzyskane. Jesli te zasady majg podstawy prawne, to prawo musi
by¢ przestrzegane. Jesli nie istniejg Zzadne regulacje prawne, badacze* muszag
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przedstawi¢ w projekcie badania naukowego wiasne propozycje dotyczagce metod
bezpiecznego przechowywania (i podobnie zniszczenia) materiatu. Jesli materiat
pobrany dla celow diagnostycznych zamierza sie réwniez wykorzysta¢ w celach
naukowych, specjalne ochronne przepisy dotyczgce badan naukowych stosuje sie
tylko w odniesieniu do procedur naukowych. Po zaprzestaniu wykorzystywania
materiatu biologicznego do celéw naukowych, nalezy przestrzega¢ wszystkich innych
stosownych przepisow dotyczacych jego przechowywania.

6.C.18.3 Prawo do informacji — zrzeczenia sie informacji

Prawo osoby do zapoznania sie ze wszelkimi informacjami zebranymi o jej zdrowiu,
jak stanowi Artykut 10 Europejskiej Konwencji Bioetycznej, stosuje sie do badan
naukowych. Uczestnicy badan naukowych sg nie tylko uprawnieni do otrzymania
informacji pozyskanych w trakcie realizacji projektu badania naukowego, ale takze
(ponownie zgodnie z Artykutem 10) do odmdwienia przyjecia tych informacji. KE musi
upewnic¢ sie, ze oba prawa sg respektowane przez odpowiednie zapisy w protokole
badania naukowego i uwzgledniajg wszystkie specjalne ograniczenia zgodne z
prawem krajowym. KE powinna ustali¢, czy zyczenie uczestnika, aby nie by¢
infformowanym o nieprzewidzianych wynikach odnoszgcych sie do zdrowia,
usprawiedliwiatoby wykluczenie uczestnika z badania haukowego.

6.C.19 Obowigzek dochowania nalezytej starannosci

Jak wspomniano wyzej, uczestnicy badan naukowych majg prawo do informaciji
dotyczgcych zdrowia, zebranych w trakcie badania. Informacja moze stanowi¢ czes¢
wynikéw badania lub moze byé pozyskana przypadkowo. Badacze* powinni sami
oceni¢ znaczenie tych informacji dla obecnego lub przysztego zdrowia albo jakosci
zycia uczestnikbw oraz mogg potrzebowac konsultacji KE w tym zakresie. Jesli
informacja ma zosta¢ przekazana, powinno sie to odby¢ w ramach opieki zdrowotnej
lub poradnictwa, tak aby specjaliSci w dziedzinie zdrowia mogli wyjasnic istote i
znaczenie wynikow w sposob tatwo zrozumiaty dla uczestnikow i, w podobny sposob,
omowi¢ dostepne warianty profilaktyki, leczenia lub innego sposobu dziatania.
Wazne, by pamieta¢, ze wyniki badan o znaczeniu klinicznym zwykle wymagajg
potwierdzenia metodami o wczesniej udowodnionej wiarygodnosci. Te rozmowy z
uczestnikami muszg by¢ poufne, a prawo uczestnikow do zrzeczenia sie informaciji
musi by¢ respektowane.

6.C.20 Dostepnos¢ wynikéw badania naukowego

6.C.20.1 Udostepnianie wynikow badania naukowego KE i uczestnikom
badania

Jak zaznaczono w Rozdziale 6 — Niezalezna ocena projektu badania naukowego
przez KE, na zakonczenie badania badacze* muszg przedstawi¢ KE raport lub
streszczenie wynikow badania. Na tym etapie badacze* powinni takze potwierdzi¢
swoje propozycje zgtoszone we wniosku, dotyczgce opublikowania wynikow badania
w naukowych pismach lub ich publicznego udostepnienia w innej formie.

Ogodlne wnioski z badania powinny by¢ udostepnione w zrozumiatej formie kazdemu
uczestnikowi, ktéry chce sie z nimi zapozna¢. Chociaz przekazanie tych informaciji
musi odbywac¢ sie z poszanowaniem intereséw innych stron, takich jak sponsor
badania naukowego* lub sami badacze*, nie moze by¢ to wykorzystywane jako

37



pretekst stuzgcy pozbawieniu uczestnikbw uzasadnionego prawa do poznania
wynikdw badania, ktére powstaty dzieki ich uczestnictwu. Tym niemniej uzasadnione
opoOznienie w przekazaniu informacji moze by¢ zaakceptowane (patrz nizej).

Wyniki dotyczgce badania naukowego istotne dla obecnego lub przysztego stanu
zdrowia lub jakosci zycia uczestnikdw omowiono powyzej (patrz Rozdziat 6.C.19 —
Obowigzek dochowania nalezytej starannosci).

6.C.20.2 Udostepnianie wynikéw badania naukowego dla celdw naukowych i opieki
zdrowotnej

Wazne jest, aby udostepnia¢ wyniki badan niezaleznie od tego, czy potwierdzajg
hipoteze naukowg (,pozytywne”), odrzucajg hipoteze naukowg (,negatywne”), czy sg
niejednoznaczne. Zatajanie wynikow nie tylko zaburza naukowe wysikki, jezeli inne
grupy badaczy ich nie znajg, ale takze moze wprost dotyczy¢ pacjentéw, ktorzy bedg
niepotrzebnie rekrutowani do udziatu w niepotrzebnych, powtérnych badaniach. W
dodatku systematyczne gromadzenie i analiza wynikbw badan naukowych ma
podstawowe znaczenie dla rozwoju metod leczenia — bardzo rzadko wyniki
pojedynczego badania sg tak oczywiste, Ze natychmiast wptywajg na praktyke
kliniczng. Postep zalezy raczej od nowych badan, prowadzonych i ocenianych w
trakcie przegladu systematycznego* wszystkich pozostatych wiarygodnych i
dotyczacych tego tematu faktow. JeSli niektére z tych faktéw nie zostang
opublikowane, catos¢ materiatu jest zmanipulowana i dlatego nie jest wiarygodna.
Pacjenci mogg zatem kontynuowac leczenie, ktdre jest obecnie szkodliwe lub
przeciwnie - mogg nie by¢ leczeni w sposoéb dla nich korzystny.

Protokét dodatkowy do Europejskiej Konwencji Bioetycznej, dotyczgcy badan
biomedycznych, wymaga, aby po zakonczeniu badania raport lub sprawozdanie byto
przedtozone KE. W przypadku przedterminowego zakonczenia badania naukowego,
raport zawierajgcy powody jego zakonczenia powinien takze by¢ przedtozony.
Ponadto Protokét wymaga, aby wyniki byty publicznie udostepnione w odpowiednim
czasie i zeby wnioski z badania naukowego zostaty przekazane uczestnikom, ktorzy
0 nie poproszg. KE musi zatem by¢ pewna, Ze badacze* opracowali plan publikaciji i
ze uzgodnili ten plan ze wszystkimi zewnetrznymi sponsorami badania naukowego*
tak, ze nie bedg oni, powotujgc sie na zawarte umowy, hamowali rozpowszechniania
wynikéw. ,Rozsgdne” opoznienie publikacji jest dopuszczalne, aby nie zaszkodzic¢
wnioskowi patentowemu, lecz nie powinno by¢ uzywane jako pretekst do
bezterminowego blokowania publikacji wynikow.

Istniaty szczegdlne obawy dotyczgce zmanipulowania publikacji wynikéw badan
naukowych odnoszgcych sie do nowych mozliwych metod leczenia, a zwtaszcza
ukrywania ,niekorzystnych” wynikdw. Aby przeciwstawi¢ sie tej manipulacji i
zapewni¢ koncowg publikacje wynikéw, badacze* powinni juz na samym poczatku
rejestrowacC projekty biomedycznych badan naukowych w publicznie dostepnym
rejestrze. Cztonkowie KE mogg wspierac¢ te dziatania zmierzajgce do zapewnienia
jawnosci poprzez uzaleznienie etycznej akceptacji badania naukowego od
obowigzku takiej rejestracji. Jesli prawo krajowe nie zezwala na uzaleznianie
etycznej akceptacji od takiego warunku, KE powinny nadal domagac sie, aby
wszystkie wyniki badania naukowego zostaty opublikowane.
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6.C.21  Okolicznosci, ktéore moga prowadzi¢é do konfliktu intereséw
zaburzajgcego niezaleznosé oceny badaczy

Ocena badacza* dotyczgca badania naukowego nie moze byC¢ zaburzona przez
finansowe (patrz Rozdziat 6.C.22 - Platnosci i nagrody), osobiste, akademickie,
polityczne lub inne interesy na kazdym etapie badania. We wniosku badacz*
powinien zatem przedstawi¢ wszystkie okolicznosci, ktére mogg prowadzi¢ do
konfliktu intereséw.

KE powinna takze zostac¢ poinformowana o kazdej potencjalnie konfliktowe] sytuacji,
jesli osoba wykonujgca zawdéd medyczny lub pokrewny jest zaangazowana w
realizacje badania naukowego i jednoczesnie sprawuje opieke medyczng nad
uczestnikami badania. Na przyktad nie powinno by¢ etycznie dopuszczalne
wybieranie leczenia dla pacjenta lub jego zmiana w celu utatwienia wtgczenia do
badania naukowego. Jesli te zadania nie mogg by¢ rozdzielone, KE moze chcie¢
zapewni¢ dodatkowe gwarancje, szczegdlnie w odniesieniu do procesu uzyskiwania
Swiadomej zgody od uczestnikdéw (patrz Rozdziat 6.C.10 - Potencjalnie niedozwolone
naciski).

6.C.22 Ptatnoscii nagrody w zwigzku z badaniem naukowym

Whniosek do KE powinien zawiera¢ szczegoty wszystkich ptatnosci i innych nagréd,
jakie majg otrzymac badacze*, ich osrodki oraz uczestnicy badan. Te informacje
umozliwiajg KE ocene, czy zaproponowane ptatnosci i nagrody sg odpowiednie.

6.C.22.1 Uczestnicy

KE powinna upewni¢ sie, ze wszystkie pfatnosci i nagrody przeznaczone dla
uczestnikdbw sg odpowiednie w stosunku do obcigzenia i niedogodnosci
towarzyszgcych badaniu naukowemu, ale nie tak duze, aby mogty zachecac ich do
podjecia ryzyka, ktorego w innym przypadku by nie zaakceptowali. Zwrot
poniesionych kosztow i wszystkich strat finansowych spowodowanych udziatem w
badaniu nie powinien by¢ traktowany jako nadmierny wptyw dopdki nie stanowi duzej
czesci dochodow lub nie jest jedynym zrédtem dochodow uczestnikow badania.

6.C.22.2 Badacze*

Badacze* powinni przekazywaC szczegotowe informacje dotyczgce wszystkich
ptatnosci, nagrod i débr materialnych, jakie zostang przekazane im lub ich instytuciji w
zamian za realizacje badania naukowego tak, aby KE mogta oceni¢, czy sg one
odpowiednie.

6.C.23 Przewidywane przyszie potencjalne zastosowanie, {3cznie z
komercyjnym zastosowaniem wynikéw badania, danych lub materiatu
biologicznego

KE powinna by¢ Swiadoma wszystkich potencjalnych przysztych zastosowan
wynikow badania naukowego, jakie przewidujg badacze*. Na przyktad badacze*
mogg wczesniej planowac¢ udostepnienie swoich wynikow, aby potgczy¢ je z
wynikami porownywalnych badan naukowych metodg meta-analizy*, lub tez wyniki
badania dotyczgcego jednej choroby, takiej jak cukrzyca, mogg znalez¢
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zastosowania w innej chorobie, takiej jak choroba serca. Ta transparentnos¢ jest
szczegolnie wazna, jesli przewiduje sie komercyjne wykorzystanie wynikow badan
naukowych. Ponadto coraz czesciej dane i materiat biologiczny (patrz Rozdziat 10 —
Ludzki materiat biologiczny) sg przechowywane w celu wykorzystania w przysziosci.
Na tyle, na ile jest to mozliwe, takie przyszte sposoby wykorzystania materiatu
powinny by¢ przewidziane przez badaczy*, poniewaz ma to specjalne znaczenie dla
sposobu, w jaki dane/materiat sg przechowywane oraz dla procedury swiadome;j
zgody.

6.C.24 Ustalenia dotyczace odszkodowan

Zgodnie z literg Protokofu dodatkowego do Europejskiej Konwencji Bioetycznej,
dotyczgcego badan biomedycznych, kazdy uczestnik badania, ktéry zostat
poszkodowany w zwigzku z udziatem w badaniu naukowym, ma prawo do uzyskania
stusznego odszkodowania na warunkach i w sposob okreslony przez prawo krajowe.
Warunki i sposéb uzyskania odszkodowania réznig sie w réznych krajach, ale
badacze* powinni w kazdym przypadku szczegdétowo poinformowaé KE o wszystkich
ubezpieczeniach lub zabezpieczeniach na rzecz pokrycia szkod powstatych w
zwigzku z realizacjg projektu badania naukowego.

7. OSOBY NIEZDOLNE DO SAMODZIELNEGO WYRAZENIA ZGODY

Zasada wyrazenia przez uczestnika swiadomej, dobrowolnej zgody jest podstawg
etycznej realizacji biomedycznych badan naukowych. Badania naukowe na osobach
niezdolnych do samodzielnego wyrazenia zgody sg jednak istotne dla doskonalenia
metod diagnozowania, leczenia i profilaktyki choréb lub zaburzen wystepujacych w
grupach tych osob. Dlatego tez, o ile tylko niezbedne srodki bezpieczenstwa zostang
zachowane, a badanie naukowe jest prawnie dozwolone (patrz ponizej), osoby, ktére
nie sg zdolne do wyrazenia zgody, wtgczajgc dzieci (patrz tabela 7.2), nie powinny
by¢ wykluczone z udziatu w odpowiednich badaniach naukowych.

Zanim KE zaakceptuje takie badanie, powinna upewni¢ sie, ze projekt jest
uzasadniony naukowo i badanie o poréwnywalnej skutecznosci nie moze byc¢
przeprowadzone na osobach posiadajgcych zdolnos¢ do wyrazenia zgody.
Generalnie, badanie powinno potencjalnie przynies¢ korzys¢ dla zdrowia
uczestnikdw (korzys¢ bezposrednia), a zadne dajgce sie przewidzie¢ ryzyko,
wigczajgc w to odnoszgce sie do sfery zycia prywatnego, nie powinno by¢
nieproporcjonalne w stosunku do potencjalnych korzysci. Jesli nie istnieje
prawdopodobienstwo osiggniecia korzysci bezposredniej, badanie naukowe moze
zostac¢ przeprowadzone jedynie, jesli jest zgodne z prawem krajowym i zachowane
sg dodatkowe Srodki bezpieczenstwa, wtgczajgc nastepujgce:

e celem badania naukowego jest postep w zakresie wiedzy naukowej na temat
choroby Ilub =zaburzen, ktéry moze w przysziosci przynies¢ Kkorzysci
uczestnikowi badania lub innym osobom dotknietym tg samg lub podobng
chorobg albo zaburzeniami,

e badanie naukowe nie stwarza dla uczestnika ryzyka ani obcigzenia wigkszego
niz minimalne (patrz minimalne ryzyko i minimalne obcigzenie*).
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Niezdolnos¢ do wyrazenia zgody moze by¢ czesciowa lub catkowita, tymczasowa,
zmienna lub trwata (dla badania w stanach nagtych patrz Rozdziat 8). Istotne jest, ze
wiele osob, pomimo swojej niezdolnosci do wyrazenia prawomocnej zgody, moze
zrozumie¢ pewne informacje dotyczgce planowanej interwencji* naukowej.
Informacje takie powinny by¢ przekazane potencjalnym uczestnikom i, w zaleznosci
od ich zdolnosci pojmowania, powinno sie zabiega¢ o ich che¢ wspotpracy, zas
kazdy sprzeciw dotyczgacy wziecia udziatu w badaniu naukowym powinien by¢
szanowany.

Uczestnictwo osob niezdolnych do wyrazenia zgody w badaniu naukowym powinno
by¢ w sposdb specjalny uregulowane prawnie. Konieczna opieka prawna jest zwykle
zapewniona przez przedstawiciela ustawowego?, ktéry musi otrzymaé wszystkie
istotne informacje o proponowanym badaniu naukowym. Przedstawiajgc projekt
badania naukowego KE, badacze* muszg zatgczy¢ dokumenty, ktore majg zamiar
wreczy¢ przedstawicielowi ustawowemu; poziom szczegotowosci informacji powinien
by¢ taki sam, jak w przypadku informacji przedstawianych osobie posiadajgcej
kompetencje, biorgcej udziat w projekcie badania naukowego. Zezwolenie
przedstawiciela ustawowego, ktére musi by¢ udzielone w sposdéb wyrazny i na
piSmie, powinno uwzglednia¢ wczesniej wyrazone przez osobe (nie posiadajgcg
kompetenciji) zyczenia i sprzeciwy. Przedstawiciele ustawowi nie mogg jednak wydac¢
zezwolenia na uczestnictwo w badaniu naukowym, jezeli uznajg, ze pomimo
wyrazenia takiego zyczenia lub braku sprzeciwu ze strony osoby niezdolnej do
wyrazenia zgody, badanie stwarza dla niej nadmierne ryzyko lub wigze sie z
nadmiernym obcigzeniem. Przedstawiciel ustawowy moze odmoéwi¢ udzielenia
zezwolenia lub wycofa¢ je w kazdej chwili, bez zadnych negatywnych konsekwencji
dla osoby, ktorg reprezentuje. Ponadto przedstawiciele ustawowi nie powinni czerpac¢
dla siebie zadnych korzysci z udzielenia zezwolenia lub jego odmowy.

Tabela 7.1 przedstawia kluczowe kwestie, ktére KE powinny rozpatrzy¢ oceniajgc
protokdét badania naukowego prowadzonego z udziatem oséb niezdolnych do
wyrazenia zgody.

Tabela 7.1 Ocena przez KE badania naukoweqgo prowadzonego z udziatem oséb
niezdolnych do wyrazenia zgody .

e Czy badanie na osobach niezdolnych do wyrazenia zgody jest zgodne z prawem?
e Czy badanie naukowe spetnia wszystkie warunki istotne dla projektow badan
prowadzonych z udziatem os6b zdolnych do wyrazenia zgody?

Ponadto:

e (Czy badacze* uzasadnili naukowg potrzebe przeprowadzenia badania na osobach
niezdolnych do wyrazenia zgody?

e Czy istniejg badania o poréwnywalnej naukowej skutecznosci, ktére mogtyby by¢
alternatywnie przeprowadzone na osobach zdolnych do wyrazenia zgody?

e Jaka jest przyczyna niezdolnosci do wyrazenia zgody?

e W jaki sposob bedzie oceniany brak zdolnosci do wyrazenia zgody?

12 Obowigzkiem przedstawiciela ustawowego jest reprezentowanie intereséw tych oséb, ale przedstawiciel
ustawowy nie jest osobistym obronhcg tych oséb.
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Badanie naukowe o potencjalnej bezposredniej korzysci dla uczestnika™
e Czy ryzyko i obcigzenia sg mozliwe do zaakceptowania w stosunku do
oczekiwanych korzy$ci dla uczestnika?

Badanie naukowe bez potencjalnej korzysci bezposrednie;j:

o Czy badacze* uzasadnili naukowg potrzebe przeprowadzenia badania tego rodzaju?

e Jak oceniane bedzie minimalne ryzyko i minimalne obcigzenie (patrz minimalne
ryzyko i minimalne obcigzenie*)?

o Czy istniejg specjalne przepisy ochronne natozone przez prawo i w jaki sposéb bedg
przestrzegane?

e W jaki sposéb badacze* zamierzajg postepowaé w przypadku wystgpienia
nieoczekiwanych nastepstw badania naukowego? (patrz Rozdziat 5.A.1.2 — Zadania
KE w trakcie badania)

Prawnie sformutowane warunki przedstawicielstwa:

e Kto jest przedstawicielem ustawowym upowaznionym do wydania zezwolenia na
udziat w badaniu?

e Jakie informacje o proponowanym badaniu naukowym otrzyma przedstawiciel
ustawowy?

e W jaki sposdb uczestnicy badania wezmg udziat w procedurze udzielenia
zezwolenia?

o W jaki sposéb sprzeciw uczestnika zostanie zarejestrowany i w jaki sposob bedzie o
nim poinformowany przedstawiciel ustawowy?

o Czy wyznaczona zostata osoba, ktéra odpowie na wszystkie pytania, jakie mogg
mie¢ uczestnicy odnosnie badania naukowego i procedury udzielenia zezwolenia ?

o W przypadku wycofania zezwolenia, w jaki sposdb uczestnicy badania naukowego
wezmg udziat w podjeciu decyzji i procedurze wycofania zezwolenia?

Tabela 7.2 Badania nhaukowe z udziatem dzieci

Wsréd oséb niezdolnych do wyrazenia zgody na udziat w badaniu naukowym odrebng
podgrupe stanowig dzieci. Nie sg one matymi dorostymi — tj. roznig sie pod wzgledem
przebiegu proceséw chorobowych, fizjologii i metabolizmu lekéw.

Przedstawicielem ustawowym, ktory zezwala na udziat dziecka w badaniu naukowym
bedzie, w wiekszosci przypadkow, jedno lub dwoje rodzicéw badz opiekun prawny.
Jednakze przedstawicielstwo ustawowe moze rézni¢ sie¢ w zaleznosci od kraju i powinno
by¢ zweryfikowane w odniesieniu do prawa krajowego. Stosownie do ich stopnia dojrzatosci
(ktory nie jest Scisle zwigzany z wiekiem), dzieci na tyle, na ile to mozliwe, powinny zosta¢
wigczone w proces podejmowania decyzji o udziale w badaniu naukowym a ubieganie sie o
ich zgode (przyzwolenie) powinno by¢ poprzedzone dostarczeniem niezbednych informaciji.
Ich sprzeciw powinien by¢é zawsze szanowany. Oceniajgc projekty uwzgledniajgce udziat
dzieci i, zaleznie od kompetencji swoich cztonkow, KE powinny rozwazy¢ zasiegniecie rady
osb6b posiadajgcych doswiadczenie w realizacji badah naukowych dotyczacych zdrowia
dzieci.

Propozycja zastosowania placebo u dzieci powinna by¢ rozpatrzona przez KE, tak jak w
przypadku zastosowania placebo u innych oséb niezdolnych do wyrazenia zgody. W
szczegoblnosci zastosowanie placebo musi byé zawsze naukowo uzasadnione i nie moze

13 Artykuty 15,16 i 17 Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych.
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ono oznaczac¢ wstrzymania skutecznego leczenia.

Lista pytan moggcych poméc cztonkom KE w podjeciu decyzji, czy, z etycznego punktu
widzenia, dzieci mogg wzig¢ udziat w proponowanym badaniu naukowym:

e Czy choroba bedaca przedmiotem badania jest charakterystyczna dla dzieci i zadne
analogie nie wystepujg u dorostych?

e (Czy badanie naukowe poszerzy wiedze na temat rozwoju dziecka i/lub jego
dobrostanu w celu poprawy zdrowia dziecka?

o W przypadku badan lekowych, czy znana jest farmakokinetyka leku u dorostych i czy
mozna spodziewac sie, ze bedzie ona inna w przypadku dzieci, potwierdzajgc tym
samym zasadnos¢ realizacji badania naukowego w tej grupie wiekowej?

e Czy leki podawane w taki sam sposéb jak dorostym nie bedg dla dzieci zbyt
nieprzyjemne w smaku lub zbyt trudne do podania?

o Czy uwaza sie, ze badana choroba wystepujgca u dorostych ma poczatek w
dziecinstwie i czy istnieje prawdopodobienstwo, ze badanie naukowe prowadzone z
udziatem dzieci przyczyni sie do lepszego poznania jej naturalnego przebiegu i
metod jej zapobiegania?

o Czy, w przypadku badan w szczegdlnie delikatnych dziedzinach, takich jak
stosowanie nielegalnych $rodkdéw odurzajgcych, seksualnos¢ nastolatkow Iub
molestowanie seksualne, badacze* opracowali odpowiedni system postepowania
dotyczgcy zachowania poufnosci?

8. BADANIA NAUKOWE W SYTUACJACH SZCZEGOLNYCH

8.A Stany nagte

Wstep

Stany nagte odnoszg sie do sytuacji, kitére nie sg mozliwe do przewidzenia, a
dziatanie musi zosta¢ podjete natychmiastowo — na przyktad nagte zatrzymanie
krgzenia, rozlegty udar mézgu lub zagrazajgcy zyciu uraz gtowy. Skuteczne metody
leczenia wielu stanéw prowadzgcych do takich naglych wypadkéw sg bardzo
ograniczone i dlatego badania naukowe majg podstawowe znaczenie dla rozwoju
wiarygodnych metod terapii. Bez realizacji takich badan naukowych poprawienie
rokowania w tych chorobach jest mato prawdopodobne. Jednakze przeprowadzenie
badania naukowego w stanach nagtych budzi watpliwosci z etycznego punktu
widzenia, poniewaz spetnienie gibwnego wymogu etycznego i prawnego, jakim jest
uzyskanie swiadomej zgody pacjenta, moze nie by¢ mozliwe, a z powodu nagtosci
sytuacji moze takze nie by¢ mozliwe uzyskanie zezwolenia na udziat danej osoby w
badaniu naukowym. W wyjagtkowych sytuacjach badanie bez uzyskania
zgody/zezwolenia moze by¢é dopuszczone przez prawo krajowe pod warunkiem
zapewnienia rygorystycznych srodkéw bezpieczenstwa.

8. A.1 Srodki ochronne

Z dwoch prawnie wigzgcych dokumentow europejskich dotyczgcych biomedycznych
badan naukowych (patrz Rozdziat 4 — Aspekty prawne), tj. Dyrektywy 2001/20/WE
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oraz Protokotu dodatkowego Europejskiej Konwencji Bioetycznej, dotyczacego
badan biomedycznych, jedynie Protokdét zajmuje sie badaniami naukowymi w
stanach nagtych. Warunki stuzgce ochronie okre$lone przez Protokét (Artykut 19) sg
nastepujgce:

e badanie naukowe o0 porownywalnej skutecznosci nie moze zostaé
przeprowadzone w stanach innych niz nagte,

e projekt zostat zatwierdzony specjalnie dla stanéw nagtych,

e kazdy uprzednio wyrazony przez uczestnika sprzeciw, o ktéorym wiedzg
badacze*, musi by¢ uszanowany.

Protokét zezwala na prowadzenie badan naukowych niezapewniajgcych uczestnikom
bezposredniej korzysci, o ile zostanie uwzgledniony dodatkowy warunek ochronny,
polegajgcy na tym, ze badanie nie bedzie pociggaC za sobg ryzyka ani obcigzenia
wiekszego niz minimalne (patrz minimalne ryzyko i minimalne obcigzenie*). Na
przyktad u osob z urazem gtowy takie badanie naukowe moze dotyczy¢ obrazowego
badania mozgu w celu ustalenia, w jaki sposéb uraz prowadzi do obrzeku mozgu.

Ostatecznie Protokdt wymaga, aby tak szybko, jak to mozliwe, uczestnicy badania
naukowego lub, tam, gdzie sytuacja tego wymaga, ich przedstawiciele ustawowi,
uzyskali wszystkie odpowiednie informacje dotyczgce udziatu w badaniu, a ich
zgoda/zezwolenie na kontynuacje udziatu w badaniu byta wymagana. Jezeli zgoda
lub zezwolenie nie zostanie udzielona, uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy
powinien mie¢ mozliwos¢ zazgdania, aby wszystkie dotychczas zgromadzone dane
zostaty wycofane z badania naukowego.

8.A.2 Ocena KE

Tabela 8.1 przedstawia kluczowe pytania dla cztonkéw KE, ktdrzy oceniajg projekty
badan dotyczgcych stanow nagtych.

Tabela 8.1: Pytania kluczowe dla oceny KE

e Czy mozliwe jest uzyskanie poréwnywalnych wynikéw przy pomocy badania
naukowego prowadzonego z udziatem ludzi w sytuacjach innych niz stany nagte?

e Czy uczestnicy badania naukowego bedg znajdowac sie w stanie, ktéry uniemozliwi im
podjecie swiadomej decyzji?

e Jak nagta jest sytuacja? Czy czasu jest na tyle mato, ze niemozliwe jest znalezienie
przedstawicieli, ktérzy wydadzg zezwolenie?

e Czy badanie naukowe moze potencjalnie przynies¢ bezposrednie korzysci dla jego
uczestnikow?

e Jesli badanie nie jest w stanie przynies¢ Zzadnej bezposredniej korzysci, czy jego
celem jest uzyskanie wynikow zaktadajgcych uzyskanie korzysci przez innych
uczestnikow badania lub przez inne osoby z tym samym zaburzeniem/w takim samym
stanie zdrowia?

o Jakie jest ryzyko i obcigzenie zwigzane z przeprowadzeniem badania?

o Jedli nie zaktada sie uzyskania potencjalnych bezposrednich korzysci dla uczestnika,
czy ryzyko i obcigzenie sg minimalne?

o Jakie zasady postepowania zostaly przyjete przez badaczy* aby zapewnic, ze:

» zezwolenie od osoby reprezentujgcej uczestnika uzyskane zostato zgodnie z
prawem
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» uczestnikom lub, odpowiednio, ich przedstawicielom ustawowym, zostang
przekazane wszelkie istotne informacje dotyczgce udzialu w projekcie badania
naukowego mozliwie jak najszybciej od momentu wigczenia uczestnikéw do
badania

» zgoda lub zezwolenie na dalszy udziat bedzie uzyskana mozliwie jak
najszybciej od momentu wtgczenia uczestnikow do badania naukowego

8.B Osoby pozbawione wolnosci*

8.B.1 Wstep

Termin ,0soby pozbawione wolnosci™ uzywany jest w zwigzku z Artykutem 5
Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka. Ludzie mogg by¢ pozbawieni wolnosci nie
tylko ze wzgleddw bezpieczenstwa (np. przez wymiar sprawiedliwosci za popetnienie
przestepstwa - wiezniowie), lecz takze z powoddéw zdrowotnych (np. stwarzanie
zagrozenia dla siebie/innych). Gtownym problemem jest to, Zze, sposrod
potencjalnych uczestnikow badan naukowych, osoby takie sg grupg szczegodlnie
narazong ze wzgledu na swojg zalezno$¢ od innych, ktérzy zapewniajg im
wyzywienie, opieke zdrowotng i inne potrzeby zyciowe. Catkowite pozbawienie
takich oséb mozliwosci udziatu w badaniu naukowym moze wyrzgadzi¢ im szkode
poprzez ograniczenie im dostepu do skutecznego i, niekiedy ratujgcego zycie,
leczenia. Jednakze w niektérych krajach badania takie sg niezgodne z prawem.

8.B.2 Jakie sa problemy etyczne?

Chociaz ograniczenia dotyczgce badan naukowych prowadzonych z udziatem tej
grupy osob sg wcigz postrzegane jako metoda ochrony praw cziowieka, przyjeta w
celu unikniecia naduzyé/wykorzystywania tak podatnych oséb, catkowity zakaz ich
udzialu w badaniach moze mie¢ negatywne konsekwencje z nastepujgcych
powodow:

e badanie naukowe moze nies¢ potencjalne korzysci dla jego uczestnikéw, a w
niektorych przypadkach udziat w badaniu moze by¢ jedyng alternatywg wobec
braku leczenia lub nieskutecznego leczenia;

e badanie naukowe moze nies¢ potencjalne korzysci dla ogolu oséb
pozbawionych wolnosci — np. oporna na wiele lekdéw gruzlica jest szeroko
rozpowszechniona w srodowisku wiezniow;

e oOstatecznie, osoby pozbawione wolnosci zachowujg swojg autonomie i
powinny posiada¢ prawo do decydowania o tym, czy wzig¢ udziat w
biomedycznym badaniu naukowym.

Dwa pierwsze argumenty sg bardzo mocne poniewaz:

e pozbawianie prawa do udziatu w badaniu naukowym potencjalnie moggcym
przynie$¢ bezposrednig korzysc (szczegolnie jesli jest ono jedyng alternatywq)
nie moze by¢ usprawiedliwione;

e bez badania pewnych grup oséb pozbawionych wolnosci (np. wiezniéw), nie
bedzie mozliwy rozwdj nowych metod leczenia zaburzen charakterystycznych
dla nich/ich srodowiska.
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W rezultacie, z etycznego punktu widzenia, uwaga skupia sie na problemie badan
naukowych prowadzonych z udziatem oséb pozbawionych wolnoséci, ktére nie majg
zadnej perspektywy uzyskania potencjalnych korzysci. Jednak nawet wtedy ich
bezwzgledne wykluczenie z takich badan bytoby niesprawiedliwe, poniewaz
naruszatoby zasade poszanowania ich autonomii.

Kwestig kluczowg dla KE jest upewnienie sie, przed zatwierdzeniem jakiegokolwiek
badania naukowego prowadzonego z udziatem oséb pozbawionych wolnosci, ze
zastosowane zostaty odpowiednie Srodki ostroznosci chronigce uczestnikow przed
wykorzystaniem. W rzeczywistosci w niektérych krajach takich srodkéw ostroznosci
obecnie brakuje i z tego wzgledu badania naukowe sg nadal, przynajmniej
czesciowo, zabronione.

8.B.3 Kryteria dla wziecia udziatu w badaniu

Tam, gdzie zgodnie z prawem panstwowym badanie naukowe z udziatem tej grupy
0sOb jest dozwolone, oprocz ogoélnych srodkéw ochrony uczestnikow badan
naukowych, powinny zosta¢ zastosowane specjalne srodki bezpieczenstwa. Zwykite
srodki bezpieczenstwa stosowane we wszystkich rodzajach badan, ktore wigzg sie z
dokonywaniem interwencji* na ludziach, a w szczegolnosci te zapobiegajgce
wystgpieniu niedozwolonych naciskéw, stosuje sie takze do badan z udziatem oséb
pozbawionych wolnoéci*. Dodatkowe srodki majg zastosowanie w badaniach bez
potencjalnej korzysci bezposrednie;.

8.B.4 Dodatkowe zabezpieczenia w badaniach bez potencjalnej korzysci
bezposredniej

Najwazniejszym miedzynarodowym aktem prawnym na ten temat w Europie jest
Protokét dodatkowy do Europejskiej Konwencji Bioetycznej Rady Europy, dotyczgcy
badan biomedycznych, ktéry ustanawia trzy szczegdlne kryteria dla tego rodzaju
badan naukowych:

e badanie o porownywalnej skutecznosci nie moze by¢ przeprowadzone z
udziatem osob, ktére nie sg pozbawione wolnosci*;

e celem badania jest ostateczne uzyskanie wynikdw przynoszgcych korzysé
osobom pozbawionym wolnos$ci*;

e badanie stwarza jedynie minimalne ryzyko i minimalne obcigzenie (patrz
minimalne ryzyko i minimalne obcigzenie®).

Pierwsze dwa kryteria zapobiegajg wykorzystaniu osdb pozbawionych wolnosci* dla
dobra oséb, ktére nie sg jej pozbawione. Jesli wiec cele badania naukowego mogg
by¢ osiggniete poprzez badanie o0sob, ktére nie sg pozbawione wolnosci, nie
powinno sie zezwoli¢ na badanie oséb pozbawionych wolnosci*. Ponadto, nawet jesli
spetnione zostanie pierwsze kryterium, badanie naukowe nie moze bycC
przeprowadzone, jezeli jego gtbwnym celem nie jest osiggniecie korzysci dla oséb
pozbawionych wolnosci*. Ostatnie kryterium ogranicza badanie do takiego, ktére nie
stwarza ryzyka ani obcigzenia wiekszego niz minimalne (patrz minimalne ryzyko i
minimalne obcigzenie*). Wszystkie trzy kryteria pomagajg unikngc¢ realizacji
nieetycznych badan naukowych z udziatem oséb pozbawionych wolnosci*.
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8.C Ciaza i karmienie piersia
Wstep

Biomedyczne badanie naukowe z udziatem kobiet ciezarnych jest istotne dla
poszerzenia wiedzy na temat przebiegu i leczenia chordb zwigzanych z cigza.
Choroby te mogg dotyczy¢ kobiety, ptodu lub obojga z nich. Badanie naukowe moze,
ale nie musi, zaktada¢ uzyskania potencjalnej bezposredniej korzysci. W obu
przypadkach muszg by¢ respektowane zwykte kryteria stosowane we wszystkich
rodzajach badan naukowych. Dodatkowo KE musi upewnic sie, ze badanie naukowe
o porownywalnej skutecznosci nie moze by¢ przeprowadzone na innych osobach.

W badaniu naukowym zaktadajgcym uzyskanie potencjalnej bezposrednie] korzysci,
analiza stosunku ryzyka do korzysci powinna uwzglednia¢ szczegodlng sytuacje, jakg
jest cigza. Badanie naukowe nie zaktadajgce uzyskania potencjalnej bezposredniej
korzysci musi przyczyni¢ sie do ostatecznego osiggniecia wynikow, ktore zapewnig
korzys¢ innym kobietom w zakresie ich zdrowia reprodukcyjnego lub innym ptodom.
W takich badaniach naukowych bezwzglednie obowigzujg kryteria minimalnego
ryzyka* i minimalnego obcigzenia*.

Jesli badanie naukowe prowadzone jest na kobietach karmigcych piersig, nalezy
postepowaé szczegolnie ostroznie w celu unikniecia wszelkiego niekorzystnego
wptywu badania na zdrowie dziecka.

8.D Badania z randomizacjg klasterowa*

Badania z randomizacjg klasterowg* (Cluster randomised trials - CRT) odgrywajg
coraz wiekszg role w badaniach naukowych dotyczgcych zdrowia publicznego i ustug
zdrowotnych i dlatego cztonkowie KE muszg by¢ swiadomi szczegdlnych zagadnien,
ktore sg przez nie poruszane. W CRT to grupy ludzi — klastry — a nie pojedyncze
osoby sg losowo przydzielane (randomizowane) do grup poddawanych interwencji* i
grupy kontrolnej. Wyniki sg mierzone u poszczegdlnych uczestnikow w obrebie
klastra. Badania z randomizacjg klasterowg* sg takze znane jako badania z
randomizacjg grup lub badania z randomizacjg spotecznosci.

Z CRT korzysta sie regularnie w populacyjnych badaniach przesiewowych (np.
przesiewowe badanie mammograficzne wykrywajgce raka piersi) i w interwencjach
behawioralnych (np. w celu zredukowania otytosci), w ktorych zastosowanie
indywidualnej randomizacji mogtoby pozbawi¢ analize wynikéw wartosci naukowe.
Na przyktad, jesli ludzie z danego obszaru geograficznego byliby pojedynczo
randomizowani do dwdéch grup tj. oséb biorgcych udziat w badaniu przesiewowym i
oséb nie biorgcych w nim udziatu, ci, ktérym zaproponowano udziat w badaniu
przesiewowym mogliby rozmawia¢ na ten temat ze swoimi znajomymi przydzielonymi
do grupy nie biorgcych udziatu w badaniu przesiewowym. Osoby te mogtyby potem
ubiegac¢ sie we wlasnym zakresie o wykonanie badania. Podobnie pacjenci poradni,
ktérym zaproponowano by interwencje behawioralng w celu zachecenia do redukciji
wagi ciata, mogliby dzieli¢ sie tg informacjg z innymi pacjentami poradni i wtedy nie
bytoby mozliwe ustalenie, czy interwencja byta skuteczna.
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CRT wykorzystuje sie rowniez, gdy badanie wymaga zatrudnienia specjalnego
pracownika poradni. Na przyktad w podstawowej opiece zdrowotnej CRT moze
stuzy¢ do oceny, czy porady zdrowotne dotyczgce cukrzycy, udzielane indywidualnie
przez pielegniarke, sg dla chorujgcych na cukrzyce bardziej korzystne niz
standardowa metoda wreczania im broszur informacyjnych. Aby tego dokonac,
niektore osrodki podstawowej opieki zdrowotne] musiatyby by¢ zrandomizowane do
programu porad zdrowotnych, a niektére do metody standardowe.

CRT sg wazne réwniez dla krajéw rozwijajgcych sie, na przykfad w przypadku badan
naukowych oceniajgcych skuteczno$¢ nowego rodzaju szczepionki przeciwko
chorobie zakaznej. Jako ze szczepionki oddziatujg w sposéb bezposredni na
podatnosc¢ jednostek na zakazenie oraz posredni na ryzyko szerzenia sie zakazenia,
nowa szczepionka powinna by¢ zastosowana w niektérych spotecznosciach, a wyniki
poréwnane wzgledem tych spotecznosci, ktdre nowej szczepionki nie otrzymaty.

Analiza statystyczna w CRT jest bardziej ztozona niz w przypadku badan klinicznych,
w ktérych randomizowane sg pojedyncze osoby. Badacze* powinni uzasadnié
potrzebe zastosowania klastra w informacji przedtozonej KE; przedtozone informacje
powinny takze zawiera¢ zapewnienie, ze metody statystyczne proponowane przez
badaczy* sg odpowiednie, zgodnie z wymogami oceny naukowej.

Kwestie etyczne, ktore powinna rozpatrzy¢ KE dotycza:
e zgody na randomizacje klastrow oraz
e zgody jednostek na poddanie sie interwenciji*.

Tak wiec np. w przypadku przesiewowego badania mammograficznego
wykrywajgcego raka piersi, kobiety nie mogg by¢ proszone o indywidualng zgode na
objecie Ilub nie objecie randomizacjg do badania przesiewowego obszaru
geograficznego, z ktérego pochodzg. Jednakze, jezeli zakwalifikowane zostang do
grupy poddanej badaniu przesiewowemu, powinny zosta¢ poproszone o wyrazenie
zgody na wykonanie mammografii, a kobiety z obu grup powinny zostac
poinformowane o tym badaniu naukowym. Podobnie w przypadku szczepionek,
poszczegodlne osoby nie mogg by¢ proszone o zgode na randomizacje ich okregdw,
ale powinny wyrazi¢ indywidualng zgode na zaszczepienie.

KE musi réwniez upewni¢ sie, ze istniejg odpowiednie metody reprezentowania
intereséw klastra jako catosci — przedstawiciel lub inny mechanizm reprezentacii
klastra. Te metody powinny stuzy¢ podejmowaniu decyzji o udziale klastra w
proponowanym badaniu naukowym i umozliwia¢é wycofanie Kklastra, jesli dalsze
uczestniczenie w badaniu nie bytoby w jego najlepszym interesie. Na przyktad,
zaleznie od okolicznosci, przedstawicielem takim mégtby by¢ dyrektor generalny do
spraw przesiewowego badania mammograficznego w danym okregu stuzby zdrowia
lub starszyzna wioski w przypadku badania naukowego dotyczgcego nowej
szczepionki.

Zgoda KE na badanie powinna zatem by¢ uzalezniona od mechanizmu
reprezentujgcego klaster, ktéry potwierdzi, ze proponowane badanie lezy w interesie
klastra (i nastepnie, ze nie wycofuje swojej opinii) oraz od zapewnienia odpowiednie]
informacji i procedur uzyskania zgody od indywidualnych uczestnikdw badania.
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9. MIEDZYNARODOWE BADANIA NAUKOWE

Projekty badan naukowych czesto zaktadajg udziat uczestnikdw réznych
narodowosci, wiec KE w jednym z krajow moze by¢ poproszona o ocene protokotow
badan naukowych, ktore sg realizowane takze w innych krajach. Czasami zespoty
badawcze z roéznych krajdow wspotpracujg przy jednym projekcie. W innych
przypadkach zagraniczne organizacje badawcze finansujg badanie naukowe, ktére
ma by¢ przeprowadzone w danym kraju lub krajach, a zaangazowani w nie badacze*
mogg pochodzi¢ zaréwno z tych krajow, jak i z kraju organizacji finansujgcej. Na
przyktad badanie naukowe dotyczgce chordb tropikalnych, takich jak malaria,
wymaga zazwyczaj prowadzenia w krajach, w ktorych choroba ta aktualnie
wystepuje, ale organizacja finansujgca badanie moze miec siedzibe gdzie indziej.

9.A Miedzynarodowe badanie naukowe: ocena przez rozne KE

Kazdy projekt miedzynarodowego badania naukowego musi by¢ ztozony w celu
dokonania oceny etycznej do KE w kazdym kraju, w ktéorym przewiduje sie dziatania
zwigzane z prowadzeniem badania (zasada ta zostata ustanowiona w Artykule 9
Protokotfu dodatkowego Europejskiej Konwencji Bioetycznej, dotyczgcego badan
biomedycznych). Badanie naukowe moze by¢ przeprowadzone jedynie w krajach, w
ktérych KE wydata pozytywng opinie. Poza ogdlnymi przepisami ochronnymi,
Dyrektywa 2001/20/WE okresla rowniez szczegdlne wymogi proceduralne dla
wieloosrodkowych badan Kklinicznych*, ktére sg prowadzone w wiecej niz jednym
kraju cztonkowskim, poprzez wymog wydania jednej opinii przez KE w kazdym z
krajéw cztionkowskich, bez wzgledu na ilos¢ KE zaangazowanych w opiniowanie na
obszarze danego kraju.

Gtéwny problem etyczny w miedzynarodowych badaniach naukowych polega na
mozliwosci obowigzywania réznych standardéw ochrony uczestnikébw badan
naukowych w réznych krajach. Protokét dodatkowy Europejskiej Konwencji
Bioetycznej Rady Europy, dotyczgcy badan biomedycznych, podnosi te kwestie
(Artykut 29) bardzo ogolnie poprzez stwierdzenie, ze kiedy sponsorzy badania
naukowego* i/lub badacze* z krajow bedacych strong Protokotu planujg
przeprowadzi¢ lub kierowa¢ badaniem naukowym w krajach, ktore nie sg strong
Protokotu, muszg zapewnic, ze projekt badania jest zgodny z zasadami, na ktérych
opiera sie niniejszy Protokot.

Praktycznym zagadnieniem dla KE zaangazowanej w ocene badania naukowego,
ktére ma by¢ prowadzone w wiecej niz jednym kraju, jest upewnienie sie, ze istnieje
odpowiedni mechanizm stuzgcy zapewnieniu, ze badanie naukowe jest prowadzone
zgodnie z ogdlnym zbiorem standardéw etycznych. Moze to oznacza¢ uzyskanie od
sponsorow badania naukowego*/badaczy* formalnej zgody na to, ze badanie
naukowe przez nich finansowane/prowadzone bedzie zgodne z ogdlnymi zasadami
etycznymi, niezaleznie od miejsca realizacji badania. KE z réznych krajow mogag
rbwniez  potrzebowaC nawigzania bezposredniej wspoétpracy, pamietajgc
jednoczesnie o niezaleznym charakterze decyzji KE oraz o wszystkich dominujgcych
réznicach kulturowych, szczegadlnie tych dotyczgcych swiadomej zgody.
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9.B Szczegblne problemy zwigzane 2z prowadzaniem badan w
spoteczenstwach rozwijajacych sie.

Pojecie ,spoteczenstwo rozwijajgce sie” moze dotyczyé catego narodu, lecz, co
wazne, takze konkretnych populacji lub spotecznosci w ramach kraju rozwinietego,
ktére pozostajg stabo rozwiniete. Problemy etyczne jakie pojawiajg sie w zwigzku z
prowadzeniem badan naukowych w spoteczenstwach rozwijajgcych sie, a w
szczegolnosci badahn naukowych finansowanych z zagranicy, sg przedmiotem
duzego zainteresowania i kilka ~miedzynarodowych/uznanych na arenie
miedzynarodowej organizacji wydato zalecenia dotyczgce tego tematu. Niektore
zagadnienia wzbudzajg kontrowersje i ostatecznie cztonkowie KE, jak rowniez
badacze* i sponsorzy badania haukowego* muszg oceni¢ we wiasnym zakresie, jak
ustosunkowac sie do niekiedy ztozonych kwestii, poddanych pod dyskusje w zwigzku
z propozycjg badania. W niektorych przypadkach bedg sie oni mogli odnies¢ do
narodowych zalecen, ktére przygotowane zostaty w krajach rozwijajgcych sie i
uwzgledniajg specyficzne potrzeby lokalne i kontekst kulturowy. Co wiecej,
podejmuje sie wspolne wysitki ha rzecz podniesienia zdolnosci opiniowania przez KE
dziatajgce w spoteczenstwach rozwijajgcych sie.

Ogdlnie, istnieje powszechna zgoda odnosnie nastepujgcych kwestii:

e Organizacje z krajow rozwinietych zazwyczaj nie powinny wspiera¢ badan
naukowych z udziatem oséb pochodzacych ze spoteczenstw rozwijajgcych sie
dla osiggniecia wtasnych celdw, jezeli badanie naukowe moze by¢ réwnie
dobrze przeprowadzone w spotecznosciach i krajach rozwinietych.

e Powodem podjecia badania naukowego bedzie jego krotkoterminowe lub
dilugoterminowe znaczenie dla zdrowia lub potrzeb opieki zdrowotnej
spoteczenstwa, w ktérym badanie ma zosta¢ przeprowadzone.

e Ze szczegolng dbatoscig nalezy upewni¢ sie, ze socjalne i ekonomiczne
warunki spoteczenstwa rozwijajgcego sie:

- nie wplyng w sposéb niedozwolony na decyzje osoéb dotyczgce udziatu w
badaniu naukowym, w szczegdlnosci, jesli udziat w projekcie badania
moze byc¢ jedyng mozliwoscig dostepu do opieki zdrowotnej;

- W zwigzku z mozliwymi trudnosciami w porozumiewaniu sig, nie ulegnie
zmniejszeniu  poszanowanie przez badaczy*/sponsorow  badania
naukowego* praw i interesbw o0sOb zaangazowanych w badanie lub
spoteczenstwa jako catosci.

e Badania naukowe niezaktadajgce uzyskania potencjalnej bezposredniej
korzysci dla zdrowia, wymagajg szczegolnie starannej analizy KE, ktéra
powinna uwzgledni¢ zachowanie rownowagi pomiedzy ryzykiem i korzysciami
dla uczestnikow w szczegdlnych warunkach i miejscu realizacji badania.

e Uczestnikom wigczonym do grupy kontrolnej danego badania powinno sie
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zaproponowac¢ zastosowanie metody o udowodnionej skutecznos$ci przeciw
chorobie lub zaburzeniu, ktore jest tematem badania. W sytuacji, gdy nie jest
to wilasciwe, badacze muszg uzasadni¢ swojg decyzje i zaoferowac, jako
minimalny standard opieki, najlepszg metode postepowania w danej chorobie
lub zaburzeniu, jaka jest dostepna w ramach narodowego systemu opieki
zdrowotnej kraju rozwijajgcego sie, ktérego badanie dotyczy. Fakt, ze sposob
leczenia bedgcy tematem badania naukowego moze nie by¢ aktualnie
dostepny (z powodu wysokiej ceny) dla lokalnej spotecznosci, powinien byc¢
wziety pod szczegolng uwage podczas oceny KE. Z etycznego punktu
widzenia nie powinno to samo w sobie wyklucza¢é mozliwosci realizacji
badania, tym niemniej informacja dla uczestnikbw badania naukowego
powinna wyjasniac te sytuacje jednoznacznie.

Tak jak przypadku innych, finansowanych z zagranicy, miedzynarodowych
badan naukowych, ocena KE powinna zosta¢é dokonana zaréwno w
panstwach, w ktorych zamierza sie realizowa¢ badanie, jak i w kraju sponsora.
Opinia lokalnej KE jest szczegdlnie wazna dla oceny, czy badanie naukowe
jest etycznie dopuszczalne z punktu widzenia obyczajow i tradycji danego
spoteczenstwa.

Szczegolng wage nalezy przywigzywa¢ do uzyskania waznej swiadome;j
zgody od uczestnikdw, wigczajgc korzystanie z pomocy godnych zaufania
posrednikow jako odpowiedniej metody dla zapewnienia, Ze nastepstwa
udziatlu w badaniu naukowym zostaty w petni zrozumiane. Przede wszystkim
potencjalni uczestnicy badania naukowego muszg w petni rozumiec, ze ich
udziat jest catkowicie dobrowolny i Zze majg petne prawo odmowi¢ udziatu w
badaniu naukowym lub wycofa¢ zgode na udziat w dowolnym czasie, bez
utraty jakichkolwiek praw. Chociaz nie istnieje zaden substytut zgody wiasnej,
wynikajgca z kontekstu kulturowego potrzeba skonsultowania sie
potencjalnego uczestnika z seniorem rodu lub przywodcg spotecznosci
powinna by¢é szanowana; w niektérych przypadkach istnieje potrzeba
skonsultowania sie z takg osobg przed zwroceniem sie 0 wyrazenie zgody do
indywidualnego uczestnika.

Dyskusja z odpowiednimi stronami spotecznosci rozwijajgcej sie, dotyczgca
planéw przeprowadzenia badania naukowego oraz rozpowszechnienia
wynikéw wsrdd uczestnikédw badania i lokalnej spotecznos$ci, powinna zostaé
rozpoczeta z wyprzedzeniem. Przewidujgc jakiekolwiek korzystne wyniki
badania naukowego dotyczgce leczenia, w dyskusji powinno sie zawrzec
informacje w jaki sposob leczenie/dziatanie profilaktyczne moze zostac
udostepnione lokalnie po zakonczeniu badania.

LUDZKI MATERIAL BIOLOGICZNY

Znaczenie wykorzystania ludzkiego materiatu biologicznego oraz powigzanych z nim
danych osobowych dla biomedycznych badan naukowych nieustannie wzrasta.
Uczestnicy badania naukowego i spoteczenstwo powinni mie¢ zatem pewnosc, ze z
materiatem tym obchodzi sie i wykorzystuje go w sposob ostrozny i odpowiedzialny.
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Podobnie wazne jest, aby wszelkie zbiory ludzkiego materiatu biologicznego byty
mozliwie jak najlepiej wykorzystywane i aby unikaé niepotrzebnego gromadzenia
nowego materiatu.

Materiaty pobrane od istot ludzkich dla celéw badan naukowych dzielg sie na dwie
szerokie kategorie:

e materialy przeznaczone do natychmiastowego uzycia w konkretnym projekcie,
e materiaty, ktére bedg przechowywane do uzycia w przysztoSci.

Réznica pomiedzy tymi dwoma kategoriami nie jest oczywista, poniewaz czes$¢
prébki moze zosta¢ przeznaczona do natychmiastowego wykorzystania, a pozostata
czesc¢ zachowana do pdzniejszego uzytku.

Kwestie etyczne dotyczgce badan naukowych wykorzystujgcych ludzki materiat
biologiczny sg dwojakie:

e kwestie dotyczgce pobrania materiatu, co wymaga zastosowania fizycznej
interwencji* — jest to jedyny moment, kiedy fizyczna integralnos¢ osoby jest
zagrozona i ogolne ochronne przepisy dotyczgce biomedycznych badan
naukowych (np. Rozdziat 7 — Osoby niezdolne do samodzielnego wyrazenia
zgody) majg zastosowanie tak jak w przypadku kazdej innej interwencji*
naukowej;

e kwestie dotyczace zgody/zezwolenia i poufnosci odnosnie uzycia i/lub
przechowywania pobranego materiatu. Ta grupa zagadnien jest przedmiotem
znacznej uwagi i tematem zalecen wydanych przez kilka miedzynarodowych i
krajowych organizaciji.

Podstawy prawne dotyczace tego rodzaju badan w Europie zostaty ustanowione
przez Europejskg Konwencje Bioetyczng Rady Europy (zawartg w Oviedo w 1997r.)
oraz Rekomendacje 4 (2006) dotyczgcg Badan Naukowych Ludzkiego Materiatu
Biologicznego. Konwencja (Artykut 22) wymaga swiadomej i dobrowolnej zgody na
przechowywanie i wykorzystywanie materiatu dla celéw innych niz te, dla ktérych
zostat on pobrany. Dalej Konwencja zastrzega (Artykut 21), ze ciato ludzkie i jego
czesci nie mogg same w sobie stanowi¢ zrodta zysku. Nie wyklucza to mozliwosci
objecia licencja/sprzedawania praw wtasnosci intelektualnej powstatych w wyniku
realizacji badania naukowego, w ktéorym uzyto probek (ij. tak samo jak w przypadku
innych praw wtasnosci intelektualnej), ale oznacza to takze, ze dawcy materiatu
powinni zosta¢ poinformowani, jezeli przewiduje sie uzycie go w celach
komercyjnych. Oznacza to réwniez, ze badacze* nie powinni sprzedawa¢ samego
materiatu w celach zarobkowych i ze dawcom materiatu nie powinno sie oferowac
korzysci finansowych, aby naktoni¢ ich do darowania probek (rekompensata
uzasadnionych kosztow jest dozwolona).

Rekomendacje dotyczg interwencji* majgcych na celu uzyskanie materiatu, ktory
bedzie przechowywany i wykorzystany dla potrzeb przysztych badan naukowych,
zasad zarzadzania zbiorami materiatu i populacyjnymi bio-bankami oraz
wykorzystania w badaniach naukowych wczesniej zgromadzonego materiatu (tj.
pozostatego materiatu pobranego dla celow klinicznych, naukowych lub medycyny
sgdowej).
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Rekomendacje zawierajg zastrzezenie, ze badanie naukowe ludzkiego materiatu
moze zostac¢ podjete jedynie po dokonaniu niezaleznej, naukowej i etycznej oceny i,
w slad za Konwencjg, pod warunkiem, ze zapewniono, iz sposob jego wykorzystania
miesci sie w zakresie zgody udzielonej przez dawce. W dalszej czesci
Rekomendacje podkreslaja, ze kwestig kluczowg dla oceny przez KE jest zakres, w
jakim uczestnicy bedg mogli zosta¢ zidentyfikowani na podstawie ich materiatu
biologicznego lub powigzanych z nim danych osobowych. Najczesciej identyfikacja
moze nastgpi¢ bezposrednio, poprzez zatgczone dane osobowe, lub posrednio,
poprzez kod bedacy w posiadaniu badaczy lub innego podmiotu. Niemozliwym do
zidentyfikowania materiatem jest ten, dla ktérego przy podjeciu zwyklych
(nienadzwyczajnych) staran, nie ma mozliwosci zidentyfikowania dawcy. Podczas
opiniowania projektéw dotyczgcych ludzkiego materiatu biologicznego, KE musi
upewni¢ sie, ze rozumie proponowany przez badaczy* zakres, w jakim materiat
bedzie mozliwy do zidentyfikowania.

Kiedy KE proszone sg o zaopiniowanie projektu zakladajgcego utworzenie lub
wykorzystanie zbioréw lub populacyjnych bio-bankdéw, powinny upewnic sie, Zze
projekt zawiera odpowiednie mechanizmy nadzorowania i, ze warunki okreslajgce
dostep do prébek w celu wykorzystania ich w badaniach naukowych sg odpowiednie
i transparentne.

Tabela 10.1 klasyfikuje kluczowe zagadnienia odnoszgce sie do pobierania i
przechowywania ludzkiego materiatu biologicznego.

Tabela 10.1 Kluczowe zagadnienia dotyczace opinii KE

e Pobranie ograniczone do celéw diagnostycznych i/lub leczniczych — dobrowolna,
Swiadoma zgoda jak w kazdej procedurze dotyczgcej opieki zdrowotnej;
przechowywanie zgodnie z przepisami dotyczgcymi stuzby zdrowia; poza zakresem
opiniowania przez KE;

e Pobranie dla celéw diagnostycznych/leczniczych oraz dla celéw naukowych (podwdjne
zastosowanie) — dobrowolna, $wiadoma zgoda na oba rodzaje zastosowania; dla
przechowywania patrz ponizej;

e Pobranie wytgcznie dla celéw naukowych:

a) dla okreslonego projektu lub projektow badan naukowych
b) w celu przechowywania dla pézniejszych projektdw o celach takich samych lub
réznych od tych zatozonych w pierwotnym projekcie badania naukowego
— dobrowolna, $wiadoma zgoda na konkretny projekt i/lub na przyszte projekty, ktore
moga nie by¢ mozliwe do przewidzenia i mogg zaleze¢ od zakresu udzielonej przez
dawce zgody;
e Pobranie w celu przechowywania w bio-bankach — jak w b) powyze;j.

53




ZALACZNIK

Stownik

BADACZE - zwani takze ,prowadzgcymi badanie”

Pod tym pojeciem nalezy rozumiec¢ lekarzy lub osoby wykonujgce zawdd, ktory w
danym panstwie upowaznia do prowadzenia badan naukowych, co wymaga
przygotowania naukowego oraz doswiadczenia w opiece nad pacjentami.

BADANIA KLINICZNE

Chociaz istnieje wiele definicji badan klinicznych, sg one zwykle okreslane jako
biomedyczne lub dotyczgce zdrowia badania naukowe z udziatem ludzi, w ktorych
uczestnicy sg przydzielani przez badacza do jednej lub wiecej interwenciji, a ich
wyniki podlegajg ocenie badacza.

Gdy mowa o ,badaniach klinicznych” produktéw leczniczych, Dyrektywa 2001/20/WE
okresla je jako: ,kazde badanie, ktorego uczestnikami sg ludzie i ktére ma na celu
odkrycie lub  weryfikacje  klinicznego, farmakologicznego i/lub  innego
farmakodynamicznego dziatania jednego lub wiecej badanych produktow
leczniczych, i/lub identyfikacje jakiegokolwiek niepozgdanego dziatania jednego lub
wiecej badanych produktéw leczniczych, i/lub badanie wchfaniania, dystrybuciji,
metabolizmu i wydalania jednego lub wiecej badanych produktéw leczniczych w celu
okreslenia ich bezpieczenstwa i/lub skutecznosci’.

BADANIA Z RANDOMIZACJA KLASTEROWA

Badania kliniczne, w ktérych randomizacji do grupy poddanej interwencji oraz do
grupy kontrolnej nie podlegajg pojedyncze osoby, ale grupy osob — klastry. Klastry
mogg obejmowaé na przyktad: okreslone wedlug kryteriow geograficznych
spotecznosci w obrebie danego kraju, szkoty lub osrodki podstawowej opieki
zdrowotnej. Badania z randomizacjg klasterowg sg takze znane jako badania z
randomizacjg grup lub badania z randomizacjg spotecznosci.

DANE KODOWANE
Dane, ktore umozliwiajg identyfikacje okreslonych osob poprzez uzycie kodu, do
ktérego uzytkownik danych ma dostep.

DANE NIEMOZLIWE DO ZIDENTYFIKOWANIA/NIEPOWIAZANE ANONIMOWE
DANE

Dane niemozliwe do zidentyfikowania nie pozwalajg, przy podjeciu zwyktych
(nienadzwyczajnych) staran, na zidentyfikowanie oséb, ktoérych dotycza.

Chociaz czasami sg nazywane “danymi anonimowymi”, to okreslenie jest mnigj
precyzyjne, poniewaz zaleznie od zastosowanej metody anonimizacji, nadal moze
istnie¢ mozliwos¢ identyfikacji okreslonych osob, na przyktad poprzez wykorzystanie
kodu (powigzane anonimowe dane®).

DANE UMOZLIWIAJACE IDENTYFIKACJE

Dane, ktére pozwalajg na identyfikacje okreslonych oséb bezposrednio lub poprzez
wykorzystanie kodu. Dane umozliwiajgce identyfikacje dzielg sie na dane kodowane*
i powigzane anonimowe dane*.
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INTERWENCJE

Wszystkie interwencje prowadzone w celach naukowych w dziedzinie profilaktyki,
diagnostyki, leczenia lub rehabilitacji, wiaczajgc interwencje fizyczne i wszystkie inne
interwencje, o ile stwarzajg ryzyko dla zdrowia psychicznego osoby badanej. Termin
sinterwencja” musi byC rozumiany szeroko i tak, jak w Europejskiej Konwencji
Bioetycznej, obejmowaé wszystkie dziatania medyczne i interwencje zwigzane ze
zdrowiem lub dobrostanem os6b w ramach systemow opieki zdrowotnej Iub
wszystkich innych miejsc realizacji badan naukowych.

META-ANALIZA
Metoda statystyczna, ktdéra sumuje wyniki pojedynczych badan w jedng syntetyczng
ocene.

MINIMALNE RYZYKO | MINIMALNE OBCIAZENIE

Minimalne ryzyko: badanie naukowe stwarza minimalne ryzyko, jezeli biorgc pod
uwage nature i skale interwencji, mozna oczekiwac¢, ze w najgorszym wypadku
bedzie ona miata nieznaczny i przejSciowy, niekorzystny wpltyw na zdrowie
uczestnika badania naukowego.

Minimalne obcigzenie: badanie naukowe wigze sie z minimalnym obcigzeniem, jezeli
oczekiwana niewygoda towarzyszgca badaniu naukowemu bedzie co najwyzej
przejsciowa i nieznaczna dla jego uczestnika.

Przyktady badan naukowych o minimalnym ryzyku i minimalnym obcigzeniu:

- pozyskiwanie ptyndéw ustrojowych w sposéb nieinwazyjny, np. pobieranie
probek sliny lub moczu albo wymazu z btony Sluzowej policzka,

- pobieranie dodatkowych prébek do celéw naukowych podczas pobierania
probek tkanek, na przyktad pobranie dodatkowej, matej probki w trakcie zabiegu
operacyjnego,

- pobranie probki krwi zylnej z zyty obwodowej lub probki krwi wiosniczkowej,

- nieznaczne przedtuzenie nieinwazyjnych badan diagnostycznych
wykorzystujgcych urzadzenia techniczne, takich jak badanie ultrasonograficzne,
spoczynkowy elektrokardiogram, pojedyncze zdjecie  rentgenowskie,
pojedyncze badanie tomografem komputerowym Ilub pojedyncze badanie
rezonansem magnetycznym bez kontrastu .

Jednakze dla niektérych uczestnikow nawet te procedury mogg wigzac sie z
ryzykiem lub obcigzeniem, ktérych nie mozna uzna¢ za minimalne. Dlatego
niezbedna jest indywidualna ocena.

OBOWIAZKI | STANDARDY ZAWODOWE

Zawodowe zasady postepowania, ktére uzupetniajg i czasami rozwijajg odpowiednie
przepisy prawa. Sg one ustanawiane przez organizacje zawodowe i mogg
przyjmowac rézne formy w réznych panstwach. Na przyktad mogg przyjmowac forme
etycznych kodekséw zawodowych lub by¢ ustanawiane w kodeksach postepowania
dla zawodow medycznych i kodeksach etyki medycznej oraz mogg byc¢
zatwierdzone/przyjete przez panstwo. Niezaleznie od ich zawartosci i formy,
podstawowg zasadg jest, aby stuzyly zagwarantowaniu praw i intereséw uczestnikéw
badan naukowych.
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OSOBY POZBAWIONE WOLNOSCI

Ten termin pochodzi z Artykutu 5 Europejskiej Konwencji Praw Czfowieka. Stosuje
sie go nie tylko do oséb zatrzymanych ze wzgledéw bezpieczenstwa w odniesieniu
do wymiaru sprawiedliwosci w sprawach karnych, ale takze do oséb pozbawionych
wolnosci z przyczyn zdrowotnych, na przyktad zgodnie z przepisami dotyczgcymi
zdrowia psychicznego.

POWIAZANE ANONIMOWE DANE
Dane, ktére umozliwiajg identyfikacje okreslonych osdb poprzez uzycie kodu, ktéry
nie jest dostepny uzytkownikowi danych i pozostaje pod kontrolg innego podmiotu.

PRZEGLAD SYSTEMATYCZNY

Przeglad, w ktorym dowody dotyczace zagadnienia zostaly zidentyfikowane,
zgromadzone, ocenione i podsumowane zgodnie z ustalonymi z gory kryteriami.
Ocena moze zawierac ilosciowg, zbiorczg synteze wynikéw, nazywang meta-analizg.

SPONSOR BADANIA NAUKOWEGO

Osoba fizyczna, przedsiebiorstwo, instytucja Iub organizacja, ktéra jest
odpowiedzialna za podjecie, zarzgdzanie i/lub finansowanie badania naukowego.
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